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Introduccidn. El envejecimiento de la poblaciéon en Colombia es una realidad. 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 sospechas de reacciones adversas a medicamentos que se presentaron en
los adultos mayores de 44 afios en Bogota, en el afio 2012.

Materiales y métodos. Se llevd a cabo un estudio de farmacovigilancia que incluy6 470 reportes de
reacciones adversas a medicamentos y problemas relacionados con su uso en adultos mayores de 44
afos registrados en la base de datos del Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogota.
Resultados. Se evaluaron 470 reportes de reacciones adversas y problemas relacionados con el uso
de medicamentos en adultos mayores de 44 afos. De estos, 432 reportes (91,9 %) correspondieron a la
categoria de sospecha de reaccion adversa a medicamentos y 28 (6 %), a la de problemas relacionados
con su uso. La tasa de incidencia de eventos adversos notificados en Bogota fue de 22,5 por 100.000
adultos mayores, la cual aument6 de forma directamente proporcional a la edad de los pacientes. El
grupo farmacolégico méas reportado fue el de los antibacterianos, con 94 notificaciones. El sistema
organico mas comprometido fue la piel y sus anexos, con 21,2 % de los casos. En cuanto a la evaluacion
de la gravedad, el 69,5 % de las reacciones adversas fueron moderadas, y con relacion a la causalidad,
la mayoria, es decir, 45,8 % de los reportes, se catalogaron como posibles.

Conclusiones. La caracterizacion de las reacciones adversas a medicamentos en adultos mayores de
Bogoté es similar a la reportada en la literatura cientifica para este grupo de poblacion.

Palabras clave: efectos colaterales y reacciones adversas relacionados con medicamentos, anciano;
anciano de 80 o mas afos, antiinflamatorios no esteroideos, antibacterianos, farmacovigilancia.
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Characterization of adverse drug reactions in adults over 44 years of age in Bogota, January-
December, 2012

Introduction: In Colombia, aging of the population is a reality and elders consume more drugs than the
young do. Consequently, they are more exposed to adverse drug reactions.

Objective: To characterize suspected adverse drug reactions in adults over 44 years of age in Bogota
in 2012.

Materials and methods: We conducted a pharmacological surveillance study that included 470 reports
of adverse drug events and associated problems with the use of drugs in adults over 44 years old
included in the database of Bogota’s pharmacosurveillance program.

Results: We evaluated 470 reports of adverse drug events and associated problems with the use of
drugs in adults over 44 years of age. From these, 432 reports (91.9%) were classified as suspected
adverse drug reactions and 28 (6%), as associated problems with the use of drugs. The incidence rate
for adverse drug events reported in Bogota was 22.5 for every 100,000 elders, which increased in direct
proportion to patients’ age. The most frequently reported drug was antibacterials with 94 notifications
(20%). The organ system with the highest number of alterations was the skin and annexes with 21.2%
of cases. Regarding severity assessment, 69.5% of adverse drug reactions were moderate, and as for
causality, most adverse drug reactions were classified as possible, with 45.8% of the reports.
Conclusions: The characterization of adverse drug reactions in older adults in Bogota is similar to that
reported in the literature for this population age group.

Key words: Drug-related side effects and adverse reactions, aged; aged, 80 and over; anti-inflammatory
agents, non-steroidal; anti-bacterial agents, pharmacovigilance.
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El envejecimiento de la poblacién mundial es un
fenébmeno demogréafico debido al incremento en
la esperanza de vida, lo que conlleva el aumento
en el numero de ancianos. Colombia no es ajena
a este cambio en el perfil demogréfico; se espera
que para el 2050 el total de la poblacién se acerque
a los 72 millones, y que mas del 20 % esté por
encima de los 60 afios. El envejecimiento de la
poblacion no es homogéneo en todo el territorio
nacional: el 63,12 % de la poblacién adulta mayor
se concentra en Bogota, Antioquia, Valle del Cauca,
Cundinamarca, Santander, Atlantico, Bolivar vy
Tolima, siendo Bogotd una de las ciudades con
mayor concentracion de adultos mayores (1).

Este grupo de poblacién en crecimiento usa un gran
numero de medicamentos en comparacion con la
poblacion joven. Como lo sefiala la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), los adultos mayores
usan alrededor del doble de medicamentos que los
adultos jévenes, y no es raro que reciban simul-
taneamente cinco o seis prescripciones, en muchos
casos de especialistas diferentes (2).

El uso de medicamentos tiene el riesgo inherente
de los problemas relacionados con su utilizacion,
definidos por el Tercer Consenso de Granada
como “aquellas situaciones que en el proceso de
uso de los medicamentos causan o pueden causar
la aparicion de un resultado negativo asociado a
la medicacion”, asi como los eventos adversos a
medicamentos, entendidos como cualquier episo-
dio médico desafortunado que pueda presentarse
durante el tratamiento con un medicamento, pero
que no tiene necesariamente una relacion causal
con ese tratamiento, y la reaccion adversa a
medicamentos, que la OMS ha definido como
“una reacciéon nociva y no deseada que se
presenta tras la administracion de un farmaco,
a dosis utilizadas habitualmente en la especie
humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una
enfermedad, o para modificar cualquier funcion
bioldgica”. Nétese que esta definicién implica una
relaciéon de causalidad entre la administracion del
medicamento y la aparicion de la reaccion. Este
riesgo aumenta con la fragilidad del paciente y con
la polifarmacoterapia (3). Las reacciones adversas
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a medicamentos constituyen una causa importante
de morbimortalidad de los pacientes, un reto para
el profesional de la salud y un problema de salud
publica para la ciudad y el pais (4,5).

Se ha encontrado que la hospitalizacion a causa
de una reaccion adversa a medicamentos es
cuatro veces mas frecuente en los ancianos que
en los adultos jovenes, lo que corrobora su condi-
cién de grupo vulnerable. Entre los factores que
predisponen a estos eventos, se han descrito la
disminucién de la reserva funcional, los cambios
en la farmacocinética y en la farmacodinamia
asociados con el envejecimiento, y las enfer-
medades cronicas que requieren de multiples
tratamientos y esquemas farmacolégicos (6,7).
La prevalencia de las reacciones adversas a los
medicamentos en adultos mayores es alta a nivel
mundial, pero en Colombia, y especificamente en
Bogota, aun no ha sido bien documentada.

El Programa Distrital de Farmacovigilancia de
Bogota, D.C., trabaja en pro del uso seguro de los
medicamentos, recolectando las notificaciones de
las reacciones adversas causadas por medica-
mentos y los problemas relacionados con estos,
emitidas por las instituciones prestadoras de salud,
los expendedores de medicamentos y la comunidad
en general. Posteriormente, esta informacién se
analiza y se envia de nuevo a las entidades que
las han reportado; ya consolidada, se hace llegar
al Invima (centro nacional de farmacovigilancia)
que, a su vez, la transmite al Centro Colaborador
de la OMS para la Farmacovigilancia Internacional,
ubicado en Uppsala, Suecia. Este centro se identifica
habitualmente como el Uppsala Monitoring Centre
(UMC) y, desde 1968, es el encargado de gestionar
una base de datos de ambito mundial llamada
VigiBase, la cual cuenta con las notificaciones
de cinco millones de casos de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos provenientes
de casi 100 paises. La informacién contenida en
VigiBase es compartida de forma gratuita con los
paises miembros y asociados del programa de
la OMS (8). Colombia es miembro oficial de este
programa desde el 2014 (9).

El objetivo de este trabajo fue caracterizar las sos-
pechas de reacciones adversas a medicamentos
que se presentaron en la poblacién de adultos
mayores de Bogota, y que fueron reportadas al
Programa Distrital de Farmacovigilancia, entre
enero y diciembre de 2012. En dicha caracteri-
zacion se identificaron los grupos farmacolégicos y
los farmacos que con mayor frecuencia estuvieron
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involucrados en dichos reportes, clasificando las
reacciones adversas a medicamentos segun su
gravedad, mecanismo de produccion, sistema de
organos afectados y grado de causalidad.

Materiales y métodos

Se hizo un estudio observacional, descriptivo, de
corte transversal y farmacovigilancia pasiva, en el
cual se utilizaron las notificaciones espontaneas
de las reacciones adversas causadas por medi-
camentos y de los problemas relacionados con
estos en pacientes mayores de 44 afhos, generadas
por 31 instituciones prestadoras de servicios de
salud (IPS) de Bogotda, no discriminadas por nivel
de complejidad, y enviadas al Programa Distrital de
Farmacovigilancia durante el periodo del estudio.

Poblacién y muestra

Se estudio el total de notificaciones de reaccio-
nes adversas causadas por medicamentos y de
problemas relacionados con estos reportadas
en la base de datos del Programa Distrital de
Farmacovigilancia de Bogota, entre los meses de
enero y diciembre de 2012: se incluyeron aquellas
que involucraban a pacientes mayores de 44
afnos y se excluyeron los reportes pertenecientes
a los menores de 45 afios. En la mayoria de los
estudios en adultos mayores, se incluyen solo a los
mayores de 50 afios por considerarlos como los de
mayor riesgo de enfermar; sin embargo, en este
estudio se tomd un grupo etario por debajo de los
50 afos, teniendo en cuenta los datos del estudio
de suficiencia del plan obligatorio de salud (POS)
del 2010, el cual mostré que a partir de los 45 afos
la demanda de servicios de las personas en los
servicios de salud se incrementa, lo que implica
mayores costos para el sistema de seguridad
social (10).

Procesamiento de la informacion

Las fuentes de informacion fueron los reportes de
reacciones adversas causadas por medicamentos
y de problemas relacionados con estos, enviados al
Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogota.
La base de datos se digit6 en el programa Excel®
y se depur6 antes de ser analizada. Se analizo
la frecuencia de cada variable discriminando por
grupo etario y sexo; las tasas de incidencia se
calcularon con base en la proyeccion de poblacion
del DANE para el afio 2012 por grupo de edad.

Para la descripcién de las reacciones adversas a
medicamentos, se utilizé la terminologia de la OMS
(WHO — Adverse Reaction Terminology, ART), y los
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farmacos se describieron segun la clasificaciéon ana-
tdmica, terapéutica y quimica de los medicamentos
de la misma organizacién (Anathomo-Therapeutic
and Chemical Classification - ATC).

La sospecha de reacciones adversas se clasi-
fico segun el nivel de intensidad, asi (11): leve,
cuando no interfirieron con la actividad habitual del
paciente, tuvieron corta duracién, se resolvieron
espontaneamente y no requirieron intervencién
de personal de salud ni prolongacion del tiempo
de hospitalizacion y, en general, no se requirié la
suspension del medicamento; moderada, cuando
la reaccién interfiri6 con la actividad habitual del
paciente, requirié intervencién de personal de
salud para una mejor soluciéon, aumenté el tiempo
de estancia hospitalaria e implicé una modifica-
cioén del tratamiento, aunque no necesariamente
la suspension del medicamento causante de la
reaccion; grave, cuando la reaccion constituyd
una amenaza para la vida del paciente, requirié
hospitalizacion o su prolongacion, la suspension
del medicamento causante de la reaccion y la
administracion de un tratamiento especifico para
el manejo clinico de la reaccion.

Segun el mecanismo de produccion, las reaccio-
nes adversas a medicamentos se clasificaron
como: de tipo A, cuando representaban un cambio
cuantitativo en la respuesta al medicamento
(exageracioén del efecto farmacologico); de tipo B,
cuando se relacionaban con un cambio cualitativo
de la respuesta del paciente al medicamento,
originando situaciones clinicas nuevas vy diferen-
tes a los efectos farmacoldgicos esperados; de
tipo C, cuando su aparicién se relacionaba con
tratamientos farmacoldgicos prolongados; de tipo
D, cuando estaban asociadas con mutagénesis o
con anomalias del desarrollo embrionario o fetal
(incluidas la dismorfogénesis o la teratogénesis);
de tipo E, cuando aparecian como resultado de la
suspension subita o repentina de la administracion
prolongada de un medicamento, y de tipo F, cuando
se asociaban a la ausencia de respuesta clinica al
medicamento o falla terapéutica (3).

La causalidad se evalué utilizando el algoritmo
de Naranjo y se categoriz6 asi: probada (cierta o
definitiva), cuando se presentaba una secuencia
temporal razonable después de la administracion
del medicamento, habia un patrén de respuesta co-
nocido asociado con el medicamento sospechoso
y se habia confirmado una mejoria al suspender
su administracion, que reaparecia al administrarlo
de nuevo sin que se pudiera explicar por otra
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causa; probable, cuando habia una secuencia
temporal razonable después de la administracion
del medicamento, asi como un patron de respuesta
conocido asociado con este, una mejoria clinica
razonable al suspender su administracién, que no
reaparecia al administrarlo de nuevo o ante una
nueva exposicion; posible, cuando habia unarelacién
temporal razonable después de la administracion
del medicamento, acompafiada o no de un patrén
de respuesta conocido asociado con su administra-
cién, la informacién relacionada con la suspension
del medicamento era incompleta o insuficientemente
clara y la reaccion podia explicarse por otra causa;
improbable (dudosa o remota), cuando no habia
una secuencia temporal clara asociada con el medi-
camento sospechoso y la enfermedad de base, habia
otros medicamentos y quimicos cuyo uso podia
suministrar explicaciones razonables, por lo que la
expresion clinica podria estar més relacionada con
otros factores que con el medicamento presunta-
mente implicado, e inclasificable o no evaluable,
cuando el reporte no podia evaluarse, pues la
informacién disponible habia sido insuficiente
o contradictoria, y era imposible verificarla o
complementarla con datos adicionales (12).

En cuanto a la falla terapéutica, esta se evalud
segln el algoritmo del Centro de Informacion en
Medicamentos de la Universidad Nacional de
Colombia (CIMUN), el cual incluye las siguientes
cinco categorias: 1) posiblemente asociado al uso
inadecuado del medicamento por tratarse de medi-
camentos de farmacocinética compleja y estrecho
margen terapéutico, que requieren manejo especial
0 cuyo uso inadecuado se podia documentar; 2)
posiblemente en la efectividad de la intervencién
cuando se descartaron otras posibles causas
que pudieran explicar la falla terapéutica y esta
podia relacionarse con resistencia, tolerancia,
resistencia o taquifilaxia; 3) notificacion posi-
blemente inducida, cuando la notificacion se
referia explicita y exclusivamente a medicamentos
genéricos; 4) posiblemente asociado a un problema
‘biofarmacéutico’ (calidad), cuando se habian
descartado el mal uso del medicamento y las
causas clinicas, y se encontraron inconformidades
en el andlisis de calidad, y 5) la categoria relativa a
no tener informacion suficiente para el andlisis (13).

Consideraciones éticas

El estudio se realiz6 teniendo en cuenta las
recomendaciones internacionales y la normativa
nacional vigente en materia ética (14-16). Las
notificaciones de reacciones adversas causadas

Reacciones adversas a medicamentos en adultos mayores

por medicamentos y de problemas relacionados
con estos, no incluyen el nombre completo del
paciente, solamente las iniciales, para mantener
la confidencialidad de los datos; por ello, no se
requirié consentimiento informado y el estudio no
se sometid a consideracion de un comité de ética
por juzgarlo sin riesgo.

Resultados

Se evaluaron 470 reportes recibidos en el periodo
de enero a diciembre de 2012 por sospecha de
reacciones adversas a medicamentos y problemas
relacionados con su uso en adultos mayores de 44
afos, los cuales correspondieron al 24,6 % del total
de reportes recibidos en el Programa Distrital de
Farmacovigilancia en ese afio (1.907 reportes). De
estos, 432 reportes (91,9 %) se catalogaron como
sospecha de reaccion adversa a medicamentos vy,
28 (6 %), como problemas relacionados con el uso
de medicamentos. La tendencia de la notificacion
varid a lo largo de los meses, con un ligero aumento
en el nimero de reportes en marzo, julio y diciembre,
sin que este fendmeno se pudiera atribuir a alguna
circunstancia en particular (figura 1).

Al considerar la distribucion por grupos de edad, se
pudo observar que la mayor parte de los reportes
correspondian a pacientes entre 50 y 64 afos
de edad (cuadro 1). La tasa de incidencia de las
reacciones adversas causadas por medicamentos
notificados en Bogota fue de 22,5 por 100.000
adultos mayores y aumenté en forma directamente
proporcional a la edad de los individuos (figura 2).

En la figura 3 se pueden apreciar los 10 grupos
farmacologicos con mayor numero de reportes
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Figura 1. Tendencia del reporte de reacciones adversas cau-
sadas por medicamentos y problemas relacionados con estos
en adultos mayores al Programa Distrital de Farmacovigilancia
de Bogota.

Fuente: base de datos del Programa Distrital de Farmaco-
vigilancia de Bogota, D.C.
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Cuadro 1. Frecuencia e incidencia de reacciones adversas causadas por medicamentos y problemas relacionados con estos segun
grupos de edad entre adultos mayores reportados al Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogota, D.C., en 2012

Grupo de No. de % Hombres % Mujeres % Tasa de incidencia de
edad (afos) reportes RAM y PRM por 100.000
45-49 38 8,1 22 57,9 16 42,1 7,5
50-54 75 16,0 24 32,0 48 64,0 16,7
55-59 61 13,0 25 41,0 24 39,3 17,2
60-64 76 16,2 33 43,4 43 56,6 28,3
65-69 49 10,4 27 55,1 22 449 25,0
70-74 58 12,3 30 51,7 26 44,8 43,2
75-79 50 10,6 19 38,0 29 58,0 55,2
80 o0 mas 63 13,4 21 33,3 39 61,9 70,2
Total 470 100,0 201* 42,8 247+ 52,6 22,5

RAM: reacciones adversas causadas por medicamentos; PRM: problemas relacionados con medicamentos
Fuente: base de datos del Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogota, D.C.
*En 22 de los 470 reportes no se diligencié la variable sexo, por lo que no fue posible incluirlos en el grupo de hombres o de mujeres.
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Figura 2. Incidencia de los reacciones adversas causadas
por medicamentos y problemas relacionados con estos en
adultos mayores reportados al Programa Distrital de Farmaco-
vigilancia de Bogota, D.C.

RAM: reacciones adversas causadas por medicamentos
PRM: problemas relacionados con medicamentos

Fuente: base de datos del Programa Distrital de Farmaco-
vigilancia de Bogota, D.C.

de reacciones adversas y de problemas relacio-
nados con su uso en adultos mayores. El grupo
farmacol6gico mas reportado fue el de los anti-
bacterianos, con 94 notificaciones (20 %), seguido de
los antiinflamatorios no esteroides, con 57 reportes
(12,1 %). El primer lugar entre los medicamentos
mas reportados lo ocuparon la claritromicina y la
warfarina, con 24 notificaciones (5,1 %) cada una,
seguidas por la dipirona, con 19 reportes, es decir,
el 4 % del total de notificaciones.

En cuanto al comportamiento de las reacciones
adversas a medicamentos, se notificaron 650
signos y sintomas en los diferentes sistemas
organicos de los 432 adultos mayores afectados.
En el cuadro 2 se presentan los 10 sistemas
organicos involucrados con mayor frecuencia en
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Figura 3. Los 10 grupos farmacolégicos con mayor nimero de
reportes de reacciones adversas causadas por medicamentos
y problemas relacionados con estos en adultos mayores de
Bogota, D.C.

Fuente: base de datos del Programa Distrital de Farmaco-
vigilancia de Bogota D.C.

los reportes de sospecha de reacciones adversas
a medicamentos; la piel y sus anexos fue el
sistema mas frecuentemente reportado, con 138
notificaciones (21,2 %). La flebitis, con 63 (14,7 %)
notificaciones, fue la reaccion adversa mas re-
portada, seguida por la erupcién cutanea y el
exantema pruriginoso.

El comportamiento con respecto a la seriedad
de las reacciones fue el siguiente: 292 reportes
(69,5 %), es decir, la mayoria, correspondieron a
reacciones moderadas; 76 (18,1 %) fueron graves
y, 52 (12,4 %), leves.
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Cuadro 2. Los 10 sistemas organicos mas comprometidos por
reacciones adversas a medicamentos en adultos mayores de
Bogota, D.C.

Sistema organico afectado Signos y sintomas %

reportados
Alteraciones de la piel y anexos 138 21,2
Alteraciones generales 113 17,4
Alteraciones del sistema 98 15,1
gastrointestinal
Alteraciones vasculares (que no 72 11,1
son de origen cardiaco)
Alteraciones del sistema 50 7,7
nervioso central y periférico
Alteraciones del sistema 42 6,5
respiratorio
Alteraciones psiquiatricas 26 4,0
Alteraciones de las plaquetas, 21 3,2
el sangrado y la coagulacién
Alteraciones del ritmo y la 15 2,3
frecuencia cardiacas
Alteraciones del sistema urinario 13 2,0
Total 588* 90,5

Fuente: base de datos del Programa Distrital de Farmacovigilancia de
Bogota, D.C.

* Solo incluye los signos y sintomas que comprometieron los 10 sistemas
organicos con mayor nimero de reportes

Con respecto al mecanismo de produccién de la
reaccion adversa, las notificaciones correspon-
dieron a los efectos de tipo A, B, C y F; no se
notificaron reacciones adversas correspondientes
a efectos de tipo D o E, en tanto que los efectos
de tipo B fueron los méas frecuentes, con 244
reportes (56,5 %), seguidos por los de tipo A, con
141 reportes (32,6 %), y hubo 25 reportes (5,5 %) de
falla terapéutica (F). Los medicamentos con mayor
nimero de reportes de falla terapéutica fueron
la bupivacaina, con cuatro, el propofol, con tres, y
el ritonavir, la vancomicina y la warfarina con dos
reportes cada uno. Los efectos de tipo C aparecieron
en siete reportes (1,65 %) de reacciones adversas
a medicamentos, en tanto que 15 de las 432
notificaciones de sospecha, no pudieron clasificarse
segun el mecanismo de produccion.

Con relacién a la causalidad (cuadro 3), la mayoria
de las reacciones adversas a medicamentos, es
decir, el 44,7 % de los reportes, se catalogé como
‘posible’;, mientras que para la falla terapéutica
la categoria mas reportada, con 40 %, fue la de
‘posiblemente asociado al uso inadecuado del
medicamento’, representando el 2,3 % del total
de las reacciones adversas, seguida por la de
‘posiblemente en la efectividad de la intervencién’,
con el 24 % de los fallas terapéuticas.

Reacciones adversas a medicamentos en adultos mayores
Discusidn
Teniendo en cuenta que los adultos mayores
consumen mas medicamentos que los adultos
jovenes y que la prevalencia de reacciones ad-
versas aumenta en esta poblacién, se podria
esperar un mayor numero de reportes (17,18).
Pero el método de notificacion espontanea de
reacciones adversas causadas por medicamentos
tiene el problema del subregistro, ya que se estima
que, comparado con la farmacovigilancia activa,
con dicho método el personal de salud solo detecta
entre el 5y el 15 % de los eventos (4). En Bogota,
los reportes de reacciones adversas causadas por
medicamentos y de problemas relacionados con su
uso en adultos mayores de 44 anos representaron
el 24,6 % del total de reportes durante el 2012,
cifra que podria ser mayor considerando que el
programa de farmacovigilancia del Distrito ain
esté en proceso de consolidacion y no ha integrado
al 100 % de las instituciones prestadoras de
servicios de salud (IPS) de la ciudad, y, ademas,
el subregistro es alto y en la comunidad apenas
comienza a desarrollarse la cultura del reporte de
tales reacciones y problemas (19).

Segun la revisiébn que se hizo, los trabajos de
farmacovigilancia en ancianos estan enfocados
hacia adultos mayores de 50 y 60 afios. En este
estudio, no obstante, se tuvieron en cuenta a
adultos mayores de 44 afios de acuerdo con los
grupos de edad considerados en el plan obligatorio
de salud para la poblacién colombiana. Se pudo

Cuadro 3. Distribucion segln categorias de causalidad de las
reacciones adversas a medicamentos en adultos mayores en
Bogota, D.C.

Categorias de causalidad de las RAM No. de %
reportes

Posible 193 447
Probable 158 36,6
Inclasificable 45 10,4
Definitiva 9 2,1
Improbable 7 1,6
Falla terapéutica

Posiblemente asociada al uso 10 2,3

inadecuado del medicamento

Posiblemente en la efectividad 6 1,4

de la intervencion

Posiblemente asociada a un 3 0,7

problema biofarmacéutico

Notificacion posiblemente inducida 1 0,2
Total 432 100,0

RAM: reacciones adversas a medicamentos
Fuente: base de datos del Programa Distrital de Farmacovigilancia de
Bogot4, D.C.

39



Chaves M

observar que en el grupo etario comprendido entre
los 45 y los 49 afos, hubo un menor nimero de
reportes, con el 8,1 % del total de reportes en adultos
mayores, siendo este comportamiento similar al de
la poblacion general, mientras que el grupo de
50 a 54 afos duplicé el nUmero de reportes, con
el 16 % del total (cuadro 1). Al calcular la tasa de
incidencia de reacciones adversas causadas por
medicamentos notificados en esta poblacion, se
aprecio claramente que esta incidencia aumentaba
con la edad (20).

Las enfermedades infecciosas ocurren a cualquier
edad y es bien conocido que en los extremos de la
vida los seres humanos son mas vulnerables. Segun
su etiologia, dichas enfermedades deben tratarse
con antibacterianos, de ahi que estos medicamentos
sean ampliamente utilizados y que, ademas de sus
efectos terapéuticos, generen también reacciones
adversas y problemas relacionados con su uso.
Este comportamiento difiere de lo reportado en la
literatura cientifica, en la que se documenta que
los medicamentos cardiovasculares son los mas
frecuentemente comprometidos en los reportes de
reacciones adversas a medicamentos para esta
poblacién especifica (21,22).

Los antinflamatorios no esteroideos son otro
grupo farmacolégico de uso frecuente en adultos
mayores, con prescripcion médica o sin ella,
debido a la prevalencia de enfermedades osteo-
musculares como la artritis y la osteoartritis en esta
poblacién. Aunque estos farmacos son eficaces
para controlar el dolor y la inflamacién causados por
dichas enfermedades, también generan reacciones
adversas graves, entre ellas, la hemorragia digestiva,
la cual encabeza la lista de causas de hospitaliza-
cién por reacciones adversas a medicamentos en
adultos mayores a nivel mundial. En este estudio,
los antinflamatorios no esteroideos ocuparon el
segundo lugar con el 12 % de dichos reportes en
Bogota (23-25).

El sistema organico mas afectado fue la piel, con
21,2 % de las notificaciones, resultados que no
difieren significativamente de lo reportado para la
poblacion general, en la cual las manifestaciones
en la piel y sus anexos alcanzan el 25 a 30 % de
los casos. En cuanto a la gravedad, la mayoria de
las reacciones adversas (69,5 %) se catalogdé como
moderada.En este punto es importante recordar
que todas las notificaciones analizadas provenian
de IPS de diferentes niveles de atencion y no
de la comunidad, por lo que existe la posibi-
lidad de que las reacciones adversas leves, que
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corresponden a signos y sintomas que se resuel-
ven espontaneamente, no lleguen a las IPS 'y, por lo
tanto, no sean reportadas. Aun con esta salvedad,
estos datos son similares a los reportados en otros
estudios de farmacovigilancia, como el de Alves
de Araujo en Brasil, entre otros (26-28).

En este estudio, la mayoria de las sospechas de
reaccion adversa se catalogé como posible segin
el algoritmo de causalidad de Naranjo, y represento
el 45,8 % de las notificaciones, porcentaje del
cual solo el 2,1 % fue definitivo. Es importante
anotar que la evaluacion de la causalidad de las
reacciones adversas a medicamentos depende
en gran medida de la cantidad y la calidad de
la informacion recopilada en las notificaciones
espontaneas de reacciones adversas causadas
por medicamentos y problemas relacionados con
ellos, lo que permite imputarle la reaccion adversa
al medicamento sospechoso. Sin embargo, un
nimero importante de los reportes analizados
no estaban completamente diligenciados, lo cual
dificulté la valoracion de la causalidad.

Los hallazgos de esta investigacion demuestran
que la tasa de incidencia de reacciones adversas
causadas por medicamentos y de problemas rela-
cionados con estos en adultos mayores de 44 afnos
notificados en Bogota es de 22,5 por 100.000, cifra
que debe tenerse en cuenta en los programas de
salud publica dirigidos a esta poblacion, ya que
la mayoria de estos eventos son prevenibles. En
general, el comportamiento de las reacciones
adversas a medicamentos en cuanto a frecuencia,
gravedad, tipo de reaccién, causalidad y sistema
organico afectado, es similar al reportado en la
literatura cientifica para este grupo de poblacién,
siendo los antibacterianos y los antiinflamatorios no
esteroideos los grupos farmacol6gicos con mayor
numero de reportes. El principal aporte de este
trabajo ha sido dar a conocer la informacion local
actualizada sobre reacciones adversas causadas
por medicamentos y problemas relacionados con
estos en una poblacién especifica de Bogota, en
este caso, adultos mayores, quienes se consideran
vulnerables frente a este tipo de eventos. Con ello
se busca incentivar el uso racional y seguro de los
medicamentos en beneficio de la comunidad.

También, es de resaltar que, aunque la comunidad
cientifica de esta ciudad ya estd aceptando la
cultura del reporte, hecho que se ve reflejado en
las 1.907 notificaciones de reacciones adversas
causadas por medicamentos y problemas rela-
cionados con ellos recolectadas en el 2012 en
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el Programa Distrital de Farmacovigilancia, la
notificacion de las IPS aln es limitada y el nimero
de reportes provenientes de la comunidad es bajo
0 inexistente.

Las limitaciones del estudio se derivaron de la falta
de informacién en la mayoria de las notificaciones,
lo que dificult6 el analisis de los eventos y problemas
causados por medicamentos y relacionados con
su uso. Los reportes analizados en este trabajo
provenian casi todos de IPS de segundo y tercer
nivel de complejidad que cuentan con programas
institucionales de farmacovigilancia organizados,
pero la mayoria de las IPS de primer nivel de
complejidad no cuentan con estos programas y no
reportan este tipo de eventos al Programa Distrital
de Farmacovigilancia, por lo cual quedaron por fuera
del estudio, generando asi un sesgo importante en
la informacion.

Se recomienda fortalecer los programas insti-
tucionales de farmacovigilancia en las IPS, para
mejorar la cantidad y la calidad de la informacién.
También, es necesario llevar a cabo estudios
sobre el uso de medicamentos en la poblacién en
general y en poblaciones especificas, como la de
adultos mayores, que son asiduos consumidores
de medicamentos.
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