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En cumplimiento a lo estipulado en el Reglamento general de Investigacion de la
Universidad Peruana Los Andes, se presenta el Informe final de Tesis titulado:
“CARACTERIZACION DE LAS RAM’s EN PACIENTES CON TRATAMIENTO EN
TUBERCULOSIS DEL SERVICIO DE INFECTOLOGIA DEL HOSPITAL
REGIONAL CLINICO DOCENTE DANIEL ALCIDES CARRION, 2018”, enmarcado
dentro de la Linea de investigacion institucional de Salud y Gestién de la Salud, cuyo
Capitulo I aborda la problematica del tratamiento frente a la tuberculosis y aparcion de
reacciones adversas; limitando el estudio a la evaluacion de las historias clinicas de
pacientes que recibieron tratamiento a base de rifampicina, isoniazida, pirazinamida
etambutol; sin considerar aquellos intervenidos quirdrgicamente o con terapia multidrogo
resistente (MDR). Frente a ello se formuld como problema general: ;Cuales fueron las
reacciones adversas medicamentosas en pacientes con tratamiento en tuberculosis del
Servicio de Infectologia del Hospital Regional Docente Clinico Quirtrgico Daniel

Alcides Carrién, durante el afio 20182.

El Capitulo Il contiene el conjunto de investigaciones sobre esta problematica y que
han sido desarrolladas a nivel internacional y nacional, ademés de la revision general de
los aspectos tedricos referidos a los tipos y caracteristicas de las reacciones adversas
frente al tratamiento antituberculoso, finalizando con la definicién de terminologia
técnica en el respectivo Marco conceptual. Asi mismo, el Capitulo Il se aboca
fundamentalmente a la definicion conceptual y operacional de la Unica variable de

estudio: RAM’s en pacientes con tratamiento en tuberculosis

En el Capitulo 1V se detallan los aspectos de indole metodologico, haciendo
mencion de que n general se empleod el método cientifico y de forma especifica el método
observacional, siendo un estudio de tipo basico, retrospectivo y transversal, ubicado en el
nivel descriptivo, para lo cual se trabajo con un disefio no experimental (descriptivo
simple).

El mismo capitulo sefiala que la poblacion estuvo constituida por 201 historias

clinicas de pacientes atendidos en el Servicio de Infectologia del Hospital Regional



Docente Clinico Quirargico Daniel Alcides Carrion (Huancayo, Junin) entre enero a
diciembre del afio 2018, cuya muestra fueron 165 historias clinicas de aquellos que
cumplieron los criterios de inclusién, escogidas mediante muestreo exhaustivo. Se
empled la técnica observacional basada en la revision documental de historias clinicas y
una Ficha de recoleccion de datos, validada por juicio de expertos y se tomaron en cuenta
los lineamientos establecidos en el Reglamento general de Investigacion de la

Universidad Peruana Los Andes, especificamente en los Art. 27°y 28°.

Finalizado el estudio se encontré 82,09% de reacciones adversas medicamentosas
en 165 pacientes hospitalizados en el Hospital Regional Docente Clinico Quirdrgico
Daniel Alcides Carrion, entre enero a diciembre del afio 2018, con mayores indices en
aquellos entre 41 a 60 afios y del sexo masculino (63,03%). EI 79,39% de reacciones
adversas medicamentosas se manifesto frente a rifampicina, siendo més frecuentes las de
tipo leve (97,58%), con mayores manifestaciones clinicas como intolerancia digestiva
(44,85%), seguidas de estrefiimiento (13,94%) y fiebres (12,72%).

Tomando como base los resultados obtenidos se recomienda su divulgacion hacia
la comunidad cientifica y publico en general, también el trabajo coordinado de Médicos
y Quimicos farmacéuticos para el estricto cumplimiento de dosis y seguimiento
permanente que permita evaluar y contrarrestar las reacciones adversas e interacciones
medicamentosas. Asi mismo, tener en cuenta los aspectos de riesgo-beneficio antes de
prescribir medicamentos antituberculosos relacionados mayormente con reacciones
adversas y la ejecucion de investigaciones relacionadas con estos fendmenos e

interacciones medicamentosas en enfermedades de curso crénico.
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RESUMEN

La terapia farmacol6gica frente a tuberculosis trae consigo reacciones adversas a
medicamentos (RAM’s), especificamente conocidas como reacciones adversas a la
terapia antituberculosa (RAFA), ocasionando cambios o0 suspensiones en los esquemas
terapéuticos que afectan negativamente al paciente. Por ello, esta investigacion tuvo como
objetivo determinar las reacciones adversas medicamentosas en pacientes con tratamiento
en tuberculosis del Servicio de Infectologia del Hospital Regional Docente Clinico
Quirdrgico Daniel Alcides Carrion, durante el afio 2018. Se empleo6 el método cientifico
observacional, siendo un estudio de tipo basico, retrospectivo y transversal, de nivel
descriptivo, con disefio no experimental (descriptivo simple), cuya poblacion estuvo
constituida por 201 historias clinicas, de las cuales se trabajé con una muestra de 165
historias clinicas que cumplieron los criterios de inclusion, escogidas mediante muestreo
exhaustivo. Se empled la técnica observacional basada en la revision documental y una
Ficha de recoleccion de datos, validada por juicio de expertos, cuya informacioén se
organizo y proceso con el Software estadistico Microsoft Excel 2013. En todo momento
se tomo6 en cuenta los lineamientos del Reglamento general de Investigacion de la
Universidad Peruana Los Andes (Art. 27° y 28°). Finalizado el estudio se encontrd
82,09% de reacciones adversas medicamentosas, con mayores indices entre 41 a 60 afios
y de sexo masculino (63,03%). El 79,39% de reacciones adversas medicamentosas se
manifestod frente a rifampicina, siendo mas frecuentes las de tipo leve (97,58%), con
mayores manifestaciones clinicas como intolerancia digestiva (44,85%), seguidas de
estrefiimiento (13,94%) y fiebres (12,72%).

PALABRAS CLAVE: Reacciones adversas, tuberculosis, infectologia, hospital.
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ABSTRACT

Pharmacological therapy against tuberculosis brings with it adverse drug reactions
(ADRs), specifically known as adverse reactions to antituberculous therapy (RAFA),
causing changes or suspensions in the therapeutic regimens that negatively affect the
patient. For this reason, this research aimed to determine the adverse drug reactions in
patients with tuberculosis treatment of the Infectology Service of the Daniel Alcides
Carrion Regional Surgical Clinical Teaching Hospital, during 2018. The observational
scientific method was used, being a study of the type basic, retrospective and cross-
sectional, descriptive level, with a non-experimental design (simple descriptive), whose
population consisted of 201 medical records, of which a sample of 165 medical records
that met the inclusion criteria, chosen by sampling comprehensive. The observational
technique based on the documentary review and a data collection sheet, validated by
expert judgment, was used, the information of which was organized and processed with
the statistical software Microsoft Excel 2013. The guidelines of the General Regulation
were taken into account at all times of Investigation of the Peruvian University Los Andes
(Art. 27 ° and 28 °). At the end of the study, 82.09% of adverse drug reactions were found,
with higher rates between 41 to 60 years and in males (63.03%). 79.39% of adverse drug
reactions were manifested against rifampicin, the mild type being more frequent
(97.58%), with greater clinical manifestations such as digestive intolerance (44.85%),
followed by constipation (13.94 %) and fevers (12.72%).

KEY WORDS: Adverse reactions, tuberculosis, infectology, hospital.
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CAPITULO I
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 DESCRIPCION DE LA REALIDAD PROBLEMATICA

La tuberculosis es una enfermedad infectocontagiosa trasmitida de persona a
persona a traves de la inhalacion de aire contaminado con el agente causal
(Mycobacterium tuberculosis), expulsado mediante la tos, estornudo o saliva de un
enfermo. A nivel mundial, se ha calculado que aproximadamente un tercio de la poblacién
tiene tuberculosis latente; es decir, las personas se encuentran infectadas por el bacilo
tuberculoso, sin enfermarse ni poder transmitir la infeccion hacia el entorno. Ello implica
que los infectados con M. tuberculosis tienen un 10% de riesgo de enfermar a lo largo de
su vida, lo cual incrementa notablemente cuando el sistema inmunitario se encuentra
deprimido, como por ejemplo en infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH), practican estilos de vida no saludable (malnutricion, tabaquismo, etc.) o padecen

enfermedades crénicas como la diabetes.!

Al presentarse la forma activa de la enfermedad aparecen sintomas caracteristicos
como tos, fiebre, sudores nocturnos, perdida de peso, etc. que pueden persistir de forma
leve durante varios meses, originando descuido en el tratamiento y causando la trasmision
hacia otras personas; quienes —de no recibir terapia adecuada-pueden morir en sus dos
terceras partes. Se estima que un enfermo con tuberculosis es capaz de infectar entre diez

a quince personas de su entorno cercano a lo largo de un afio.?



Segln datos epidemiolégicos, en los ultimos veinte afios se ha logrado salvar la
vida de aproximadamente 50 millones de personas gracias a los procedimientos de
diagnostico y tratamiento oportunos y efectivos; pues la forma activa de esta enfermedad
resulta sensible a cuatro tipos de antimicrobianos administrados con regularidad durante
un periodo de seis meses, bajo supervision de personal sanitario, buena alimentacion y

estilos de vida saludable.®

Como en otros tipos de enfermedades, la terapia farmacoldgica frente a la
tuberculosis puede traer consigo reacciones adversas a medicamentos (RAM’s), las
mismas que para este caso son especificamente conocidas como reacciones adversas a la
terapia antituberculosa (RAFA), ocasionando cambios o suspensiones en los esquemas
terapéuticos y que afectan negativamente al paciente o la comunidad. Frente a ello, resulta
necesario evaluar el tipo de las mismas (leves, moderadas o severas) y su clasificacion

segln su mecanismo de produccion (tipo A: farmacoldgico y tipo B: inmunolégico).

1.2 DELIMITACION DEL PROBLEMA

El tratamiento frente a la tuberculosis se caracteriza por ser polifarmacoldgico, es
decir; se emplean varios tipos de medicamentos que en su mayoria son antibiéticos, lo
cual puede asociarse con la aparicion de reacciones adversas de diferentes caracteristicas.
Por tal razon, el presente trabajo se limit6 a la obtencion de informacidn registrada en las
historias clinicas de aquellos pacientes diagnosticados con tuberculosis y que fueron
atendidos en el Servicio de Infectologia del Hospital Regional Docente Clinico
Quirdrgico Daniel Alcides Carrién de la ciudad de Huancayo (Departamento de Junin)

entre los meses de enero a diciembre del afio 2018.

Asi mismo, se consideraron aquellos pacientes que recibieron tratamiento
farmacoldgico frente a la tuberculosis, en la fase inicial, con medicamentos como:
rifampicina, isoniazida, pirazinamida etambutol; sin tomar en cuenta aquellos que fueron

intervenidos quirdrgicamente o que recibian tratamiento multidrogo resistente (MDR).



1.3 FORMULACION DEL PROBLEMA
1.3.1 Problema general

¢Cuales fueron las reacciones adversas medicamentosas en pacientes con
tratamiento en tuberculosis del Servicio de Infectologia del Hospital Regional Docente
Clinico Quirdrgico Daniel Alcides Carrion, durante el afio 2018?

1.3.2 Problemas especificos
e ;Cuales fueron las reacciones adversas medicamentosas en pacientes con
tratamiento en tuberculosis del Servicio de Infectologia del Hospital Regional
Docente Clinico Quirargico Daniel Alcides Carrion, durante el afio 2018, segun
edad y sexo?

e ;Cuales fueron las reacciones adversas medicamentosas en pacientes con
tratamiento en tuberculosis del Servicio de Infectologia del Hospital Regional
Docente Clinico Quirurgico Daniel Alcides Carrion, durante el afio 2018, segun

tipo de farmaco?

e ;Cuales fueron los tipos de reacciones adversas medicamentosas en pacientes
con tratamiento en tuberculosis del Servicio de Infectologia del Hospital
Regional Docente Clinico Quirargico Daniel Alcides Carridn, durante el afio
2018?



1.4 JUSTIFICACION
1.4.1 Justificacion social

La presente investigacion presenta pertinencia debido a que la tuberculosis es una
de las enfermedades infecto contagiosas que aun tiene mucha persistencia en nuestro
medio, especificamente en el servicio de infectologia del Hospital Regional Docente
Clinico Quirargico Daniel Alcides Carrion se ha visto pacientes que no cumplen su
tratamiento durante un considerable tiempo, posiblemente por las reacciones adversas
medicamentosas frente a los diversos farmacos que se les prescribe; lo cual debe ser
manejado a través de orientaciones y seguimiento por parte del profesional Quimico

Farmacéutico acerca de la correcta administracion de medicamentos.

1.4.2 Justificacion cientifica

Este estudio se justifica cientificamente debido al aporte y generacion de
conocimiento cientifico actualizado sobre aquellas reacciones adversas medicamentosas,
que presentaron los pacientes con tuberculosis frente al tratamiento farmacoldgico
recibido. Todo ello permitira considerar detalladamente los esquemas terapéuticos segun
las caracteristicas de cada paciente, a fin de evitar el abandono del tratamiento debido a
la manifestacion de este tipo de reacciones. Es por ello que se resalta una vez mas el
importante rol del profesional Quimico Farmacéutico como parte del equipo de salud, en

la farmacovigilancia frente a esta enfermedad.

1.4.3 Justificacion metodoldgica

Para el desarrollo de este trabajo y con la finalidad de alcanzar los objetivos
propuestos, se disefid y validé un instrumento de recoleccion de datos que permitid
recoger informacién procedente de fuentes directas (historias clinicas), sobre aspectos
epidemiologicos, diagndstico, terapia y reacciones adversas medicamentosas (RAM’s);
ademas este instrumento podra ser utilizado para posteriores investigaciones relacionadas
con esta tematica y servir de base para el disefio de otros tipos de instrumentos de

recoleccidon de informacion sobre diversos casos de RAM’s.



1.5 OBJETIVOS
1.5.1 Objetivo general

Determinar las reacciones adversas medicamentosas en pacientes con tratamiento
en tuberculosis del Servicio de Infectologia del Hospital Regional Docente Clinico
Quirdrgico Daniel Alcides Carrién, durante el afio 2018.

1.5.2 Problemas especificos
¢ Identificar las reacciones adversas medicamentosas en pacientes con tratamiento
en tuberculosis del Servicio de Infectologia del Hospital Regional Docente
Clinico Quirurgico Daniel Alcides Carrion, durante el afio 2018, segun edad y

SeX0.

e Cuantificar las reacciones adversas medicamentosas en pacientes con
tratamiento en tuberculosis del Servicio de Infectologia del Hospital Regional
Docente Clinico Quirurgico Daniel Alcides Carrion, durante el afio 2018, segun

tipo de farmaco.

¢ Identificar los tipos de reacciones adversas medicamentosas en pacientes con
tratamiento en tuberculosis del Servicio de Infectologia del Hospital Regional

Docente Clinico Quirargico Daniel Alcides Carrion, durante el afio 2018.



CAPITULO I
MARCO TEORICO

2.1 ANTECEDENTES DE ESTUDIO
2.1.1 Internacionales

Vera O. et al.* evaluaron la reaccion adversa causada por farmacos
antituberculosos (RAFA) en un paciente con tuberculosis pulmonar y meningea
(Argentina), mediante un caso clinico de tipo alérgico en un adulto se sexo femenino con
diagndstico de tuberculosis, concluyendo que la identificacion y supresién de farmacos
causantes de RAFA permitié reorientar y concluir el tratamiento con una 6ptima

evolucion clinica.

Heredia A. y Pincay A.> determinaron los factores de riesgo asociados a
multidrogorresistencia en pacientes con tuberculosis pulmonar (Guayaquil), concluyendo
que el los mas relevantes son: género masculino, edad mayor de 40 afios, fracaso del
esquema terapéutico de primera linea, contacto estrecho con casos confirmados de TB-
MDR, hacinamiento, privacion de la libertad, abandono del tratamiento, inmunosupresion

y contacto con pacientes fallecidos por tuberculosis.

Camargo D. et al..® analizaron los eventos adversos asociados al tratamiento
farmacoldgico antituberculoso en adultos hospitalizados (Bogota), encontrando que el
mayor nimero de RAM’s y/o PRM se relacionan con alteraciones hepaticas, del sistema
nervioso central y periférico y sistema gastrointestinal. Asi mismo, hubo transaminitis en

21,05% de pacientes, seguida de cefalea y diarrea; por lo que se recomienda optimizar y



mejorar la vigilancia del programa de tuberculosis, tanto a nivel intra y extra institucional,

a fin de garantizar mejoras en la seguridad del paciente y salud publica.

Pefia C. y Fargas V.” evaluaron las nuevas perspectivas terapéuticas frente a la
tuberculosis (Chile), concluyendo que los medicamentos empleados en la actualidad
(isoniazida, rifampicina, etambutol y pirazinamida) permiten lograr curaciones no
menores del 95%, pero la regular tolerancia, reacciones adversas y tiempo prolongado de

la terapia afectan significativamente sobre su adherencia por parte de los pacientes.

Plata L.® analiz6 los factores asociados a la falta de adherencia al tratamiento anti
tuberculosis, en el municipio de Villavicencio (Colombia), encontrando que 75% de
pacientes eran de sexo masculino, con un promedio de edad de 30 afios; entre las
principales causas del abandono se identificd a los efectos adversos de los farmacos
(58%), inadecuada atencion del personal sanitario (43%) e inaccesibilidad a servicios de
salud (32%).

2.1.2 Nacionales

Catacora L.,° evalud la reaccion adversa a farmacos antituberculosos en 30
pacientes atendidos en un hospital de Tacnha, encontrando 53,33% de casos en varones y
46,66% en mujeres, con edades entre 15 a 24 afios (30%); se identifico 43,3% de casos
de toxicidad+hipersensibilidad; 16,6% de hipersensibilidad; 13,3% de intolerancia+
toxicidad, 10% de intolerancia+hipersensibilidad y 3,3% de toxicidad. En el 40% de casos
las reacciones se presentaron con mayor frecuencia entre 21 a 30 dias de tratamiento,
seguidas de 36,6% entre 11y 20 dias de tratamiento, 20% en los primeros 10 dias. Hubo

66,6% casos de nivel moderado, 20% de nivel severo y 13,3% de nivel leve.

Vega M.,*° analizo el estado nutricional como factor de riesgo para el desarrollo de
reacciones adversas a farmacos antituberculosos en 183 pacientes del Hospital Militar
Central (Lima), hallando que en su mayoria eran varones (96,2%), con edad promedio de
24 anos e indice de masa corporal (IMC) promedio 21,73. Se encontraron como factores
de riesgo la malnutricion (OR = 3.901; IC: 1,982-7,677), desnutricion (OR = 3.240; IC



1.452-7,228) y sobrepeso (OR = 2.743; IC: 1,11-6,772), sin existir asociacion

estadisticamente significativa entre edad y reaccion adversa a farmacos antituberculosos.

Monasterio G.,'! investigd las reacciones adversas a farmacos antituberculosos
(RAFA’s) en 89 pacientes internados en un hospital de Santa Rosa (Piura), encontrando
que 90,2% de varones y 73,7 de mujeres recibid tratamiento basado en el Esquema 1; de
ellos, el 62,92% (56 pacientes) presentaron reacciones adversas, siendo mas frecuentes
las nauseas (26,32%), vomitos (21,8%), anorexia (10,53%), neuropatia periférica
(9,77%), entre otras. Los farmacos asociados a la mayoria de reacciones adversas fueron
Rifampicina (73,7%) y Pirazinamida (66,2%).

Faustino V.'? identifico los factores asociados a reacciones adversas
medicamentosas en 37 pacientes con tratamiento antituberculoso en un hospital de
Pucallpa, con mayor prevalencia del sexo masculino (59,5%), edades de 46 a méas afios
(88,0%), estado nutricional normal (73%) y sin enfermedades concomitantes (73%);
identificAndose factores asociados a RAM’s como sexo, edad, estado nutricional, habitos

nocivos y enfermedades concomitantes.

Yengle M.,*® investigd sobre las reacciones adversas de tipo cutaneo frente a
farmacos antituberculosos (RACFA) en Peru, sefialando que éstas se ubican en el cuarto
lugar en orden de frecuencia, después de las reacciones hepaticas y gastroenteroldgicas;
cuya incidencia se estima en mas de 5% de pacientes sometidos a este tipo de terapia.
Ademas, menciona que las RACFA en su gran mayoria no son de gravedad, pueden
responder favorablemente al tratamiento sintomatol6gico sin presentan complicaciones,
aunque en ciertos casos pueden tener impacto en la calidad de vida del paciente,

originando fracaso, recaida o abandono del tratamiento antituberculoso.



2.2 BASES TEORICAS
2.2.1 Reaccion adversa a medicamentos (RAM)
A. Definicion

Es cualquier respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencionada, frente
a dosis aplicadas normalmente en el ser humano con fines preventivos, de diagndstico o
terapéutico frente a enfermedades, para restaurar, corregir o modificar algun desorden

fisiologico. 4

Segln la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), las RAM’s son “reacciones
perjudiciales e inesperadas a medicamentos administrados a las dosis habituales con fines
terapéuticos”,*® pudiendo figurar entre las diez causas principales de defuncion a nivel
mundial. El area de la farmacologia dedicada al estudio de este tipo de reacciones es la

farmacovigilancia.®

B. Epidemiologia

La importancia de las RAM es superior a la que normalmente se les atribuye, pues
se presenta con una incidencia muy amplia que puede ir desde 0,7 hasta 35%, en relacion
con el tipo y orientacion de estudios efectuados; habiéndose establecido que
aproximadamente entre 15 a 30% de pacientes hospitalizados puede presentar al menos
una reaccion adversa frente a algin farmaco adaministrado.’® Asi mismo, algunos
estudios muestran que un 2,5% de consultas externas pueden relacionarse a una RAM,
alcanzando tasas de prescripcion frente a ellas de 80 a 90%.

C. Tipos de reacciones'®

1.  Reacciones que representan un exceso en los efectos farmacoldgicos y terapéuticos
conocidos y esperados con determinado farmaco; aunque son predecibles, es a
veces son inevitables. Este tipo de reaccién ocurre si la dosis de un farmaco ha sido
excesiva, el paciente es demasiado sensible al farmaco, o si otro farmaco retardé el

metabolismo del primero, aumentando de esta manera concentracion sanguinea.



D.

Por ejemplo, pacientes sometidos a tratamiento frente a hipertension arterial pueden
presentar mareos 0 Vértigos si ésta disminuye excesivamente. Los diabéticos
pueden manifestar debilidad, sudoracion, nauseas o palpitaciones si la insulina o el
farmaco hipoglucemiante han reducido significativamente la concentracion de

azucar en sangre.

Reacciones surgidas como consecuencia de ciertos mecanismos no comprendidos
muy bien, son impredecibles hasta contar con informacion sobre otros pacientes
con casos semejantes (erupcidn cutanea, ictericia, anemia, leucopenia, lesién renal
0 nerviosa, alteracion visual o auditiva). Afectan a grupos reducidos de pacientes,
quienes pueden ser alérgicos o hipersensibles a determinado medicamento, debido
a diferencias genéticas en el metabolismo del farmaco o respuesta del organismo a

su mecanismo de accion.

Algunos efectos secundarios de los farmacos no se ajustan facilmente a ningln de

los dos grupos

Intensidad de las reacciones adversas!®

Aunqgue no existe un tipo de escala universal que describa o determine la gravedad

de unareaccion adversa frente a un farmaco especifico, su valoracion se basa mayormente

en un aspecto subjetivo.

Considerando que en su gran mayoria los medicamentos se administran por la via

oral, entonces las alteraciones gastrointestinales constituyen un elevado porcentaje en

relacion al total de reacciones conocidas (ejemplo: inapetencia, nauseas, distencion

abdominal, estrefiimiento, diarrea, etc.). Ese tipo de molestias son consideradas como

leves y de poca importancia, semejantes a aquellas manifestadas como cefalea, fatiga,

mialgia, alteracion del suefio y malestar general; sin embargo, resultan algo preocupantes

para quienes las experimentan. Asi mismo, si el paciente percibe que el efecto del farmaco

disminuye su calidad de vida, posiblemente no prosiga con la terapia prescrita, lo cual

representara un gran problema que impida lograr el restablecimiento de su salud.
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Por su parte, las reacciones conocidas como moderadas incluyen aquellas sefialadas
como leves pero que el paciente las considera o siente como molestas, dolorosas o hasta
intolerables. Dentro de este grupo se encuentran las erupciones cutaneas (extensas y
persistentes), molestias visuales, temblor muscular, variacion perceptible del humor,
estado mental o cambios en los componentes sanguineos (azlcares o lipidos). La
manifestacion de algun tipo de reaccion adversa, leve o moderada, no implica que
necesariamente deba suspenderse la administracion del medicamento; con especial
énfasis si no se cuenta con una mejor alternativa terapéutica. Ante ello, es necesario
evaluar la dosificacion y frecuencia de administracion, horarios o recurrir a otros

farmacos que alivien al paciente.

Por otro lado, ocasionalmente algunos medicamentos originan reacciones adversas
graves o0 con riesgo de muerte; aunque son relativamente raras, conducen a la suspension
del tratamiento y posterior reevaluacion terapéutica. En algunos casos, es necesario
proseguir con la administracion de los farmacos a personas de elevado riesgo, implicando
la utilizacion de todos los recursos disponibles para controlar la aparicion de tales

reacciones graves.

E. Relacion riesgo/beneficio®

Cualquier medicamento puede presentar simultineamente efectos positivos y
negativos, por lo cual, antes de su prescripcion deben evaluarse los posibles riesgos y
beneficios esperados. EI empleo de un farmaco no se justifica, a menos que sus beneficios
superen los posibles riesgos, aunque mayormente no es posible determinar estos aspectos
con precision matematica, asumiendo las consecuencias de suprimir dicho farmaco ante

una eventualidad.

Al evaluar los efectos positivos y negativos de un medicamento debe tenerse en
cuenta la gravedad del trastorno que se esta tratando, asi como el impacto que tendra el
farmaco sobre la calidad de vida del paciente. Por ejemplo, molestias relativamente leves
como tos y resfriados, distencion muscular o cefalea ocasional, pueden aliviarse con
farmacos de venta libre (sin prescripcién médica), cuyos riesgos de posibles efectos

secundarios son muy reducidos.
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Aunque este tipo de farmacos, para combatir trastornos menores, presenta un

amplio margen de seguridad cuando son administrados bajo sus respectivas instrucciones;

puede elevarse el riesgo de reacciones al ser aplicados conjuntamente con otros que Ssi

requieren prescripcion médica. En tal sentido, se deberéd tener en consideracion los

elevados riesgos de reacciones graves cuando se recurre a medicamentos para le

tratamiento de enfermedades graves o potencialmente mortales.

F.

Factores de riesgo®!

Existen diversos factores capaces de incrementar las probabilidades de que se

presente una reaccion adversa al medicamento, entre los cuales destacan:

1.

Terapia farmacoldgica multiple

El tomar varios farmacos al mismo tiempo, con o sin prescripcion médica,
incrementa los riesgos de reacciones adversas, cuyo tipo, nimero y gravedad se
eleva de manera desproporcionada en relacion con la cantidad de medicamentos
administrados o consumo de alcohol, considerado como una sustancia toxica. Por
tanto, la atencion permanente por el profesional médico o farmacéutico contribuira

a minimizar el riesgo de presentar dichas reacciones adversas.

Edad

En general, los nifios son particularmente susceptibles a los efectos secundarios de
muchos farmacos debido a que no han desarrollado totalmente su capacidad para
metabolizarlos. En adultos mayores el riesgo de efectos secundarios se eleva, pues,
al padecer de diversos problemas de salud recurren a multiples farmacos con y sin
prescripcion médica, sin seguir adecuadamente las instrucciones para Su uso

correcto.

El funcionamiento renal y la capacidad del organismo para eliminar los farmacos
disminuyen con la edad, procesos que se complican frecuentemente por
desnutricion y deshidratacion. Ademas, las personas de edad avanzada medicadas
con farmacos como antihistaminicos, somniferos, ansioliticos y antidepresivos, que
originan somnolencia, confusién y descoordinacion; son muy propensas a sufrir

caidas y fracturas 6seas, complicando su estado general de salud.
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G.

Embarazo

Se ha demostrado que muchos farmacos influyen negativamente sobre el desarrollo
fetal, razon por la cual las mujeres gestantes no deben tomar cualquier tipo de
farmaco, especialmente durante el primer trimestre del embarazo. En caso de
necesidad, el médico (gineco-obstetra) deberd supervisar la administracion de
medicamentos con o sin prescripcion médica. Las drogas sociales e ilicitas (alcohol,
nicotina, cocaina, narcoticos, etc.) afectan el proceso gestacional y el desarrollo

normal del feto.

Factores genéticos

Debido a factores de indole hereditario, algunos pacientes son mas propensos a
sufrir efectos tdxicos de ciertos farmacos, pues ciertas enfermedades congénitas
pueden alterar los mecanismos de absorcion, metabolismo y eliminacion de un

farmaco, asi como la respuesta del organismo frente al mismo.

Manifestaciones clinicas

Se ha descrito la existencia de diversas formas de manifestacion clinica de las

RAM’s en el organismo, a nivel de signos y sintomas; siendo las mas frecuentes:??

e Nausea, diarrea y vomitos de intensidad variable

e Inapetencia

e Erupcion cuténea ("rash"), dermatitis exfoliativa, eczema.
¢ Debilidad y sudoracién

e Ulceras, sangrados y anemia

e Confusion y otros sintomas neuroldgicos

e Disnea

e Cambios en los resultados de pruebas de laboratorio

e Arritmia cardiaca
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2.2.2 Reacciones adversas a farmacos antituberculosos (RAFA’s)?325

El tratamiento convencional para la tuberculosis activa implica el uso de isoniazida,
rifampicina y pirazinamida durante los dos primeros meses, seguido de isoniazida y
rifampicina durante los siguientes cuatro meses. De existir signos de drogo resistencia se
afiade etambutol o estreptomicina durante los primeros dos meses. El uso de politerapia
con buena biodisponibilidad facilita el cumplimiento y previene el desarrollo de
posteriores resistencias. Estos esquemas se pueden aplicar de forma diaria o intermitente,

logrando curaciones por encima del 97% de casos.

Todos los farmacos antituberculosos frecuentemente pueden producir efectos
secundarios potencialmente graves (Tabla 1), por lo que es necesario conocer esas
reacciones antes de empezar la terapia y realizar un monitoreo permanente. Debe tenerse
en cuenta que los efectos secundarios se relacionan con la morbilidad-mortalidad,
hepatitis toxica por farmacos, incremento de los costos y ser causa importante del

abandono terapéutico.

Tabla 1. Efectos adversos causados por farmacos antituberculosos de primera linea

Farmaco Efecto adverso

Hepatitis. Neuropatia periférica. Reaccion de Hipersensibilidad. Fiebre.
Isoniazida Seudolupus. Vértigo. Convulsiones. Psicosis. Ataxia cerebelosa. Neuritis

oOptica. Anemia. Agranulocitosis, Ginecomastia. Artralgias. Pelagra.

Hepatitis. Colostasis. Reaccion de hipersensibilidad. Intolerancia digestiva.
Rifampicina Fiebre. Interaccion medicamentosa. Trombopenia. Anemia hemolitica.

Necrosis tubular. Nefritis intersticial. Sindrome gripal.

o ) Hepatitis. Trastornos gastrointestinales. Artralgia. Hipersensibilidad cutanea.
Pirazinamida . L o
Hiperuricemia. Gota. Fotosensibilidad.

Neuritis retrobulbar. Artralgia. Hiperuricemia. Neuropatia periférica. Reaccion
Etambutol ) o ) )
de hipersensibilidad. Trombocitopenia

o Toxicidad auditiva, vestibular y renal. Reaccion de hipersensibilidad. Bloqueo
Estreptomicina ) )
neuromuscular. Citopenias.

Fuente: Garcia J. (2008)%

14



Efectos adversos predecibles

Efectos adversos dependientes de la dosis

Se presentan algunos casos de hepatotoxicidad por isoniazida y pirazinamida;
ototoxicidad y nefrotoxicidad por aminoglucdsidos, la neuritis optica por etambutol
y polineuropatia por isoniacida. Frente a ello, estos efectos se pueden prevenir con
un adecuado de las dosis, evitando el uso de etambutol en casos de pacientes con
insuficiencia renal. La polineuropatia causada por la isoniacida se podria evitar con

la administracion de piridoxina en casos con elevado riesgo de desarrollarla.

Interacciones medicamentosas

Son muy frecuentes para rifampicina, cuando se emplean antidiabéticos de uso oral,
dicumarinicos, anticonceptivos, anticomiciales, metadona, corticoides, ciclosporina
y algunos antirretrovirales. En pacientes con estos tratamientos es imperativo el
monitoreo clinico, control de niveles sanguineos de aquellos farmacos involucrados
y reajuste de dosis segun tipo y grado de interaccion. En ciertos casos, de no
lograrse el ajuste en los esquemas de tratamiento, sera necesario optar por otras

alternativas terapéuticas.

Efectos adversos de presencia impredecible

Reacciones cuténeas adversas

En general, todos los fArmacos antituberculosos inducen rash cutaneo, erupciones
cutaneas o prurito de intensidad variable debido a mecanismos poco conocidos. Los
farmacos mayormente implicados son pirazinamida y rifampicina en 30% de casos,
frecuentemente en mujeres, de raza blanca, origen asiatico, pacientes con infeccion
HIV y de edad avanzada. Suelen manifestarse tras las primeras tomas o durante los
primeros dias, son transitorios y ceden con antihistaminicos sin ser necesario

modificar los esquemas terapéuticos.

Raramente se presentan reacciones severas con compromiso de mucosas y fiebre,
siendo necesario el uso de corticoides y suspension del tratamiento, reintroduciendo
aquellos medicamentos con menor probabilidad de estar implicados (isoniazida,

rifampicina, etambutol o pirazinamida).
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Las lesiones de tipo pelagra son bastante raras y se relacionan con alteracion del
metabolismo de la piridoxina por isoniazida, mejorando con tratamiento vitaminico

y/o suspension de medicamento.

Intolerancia digestiva

Trastorno caracterizado por acidez, nauseas, vomitos y dolor abdominal), que se
manifiesta entre 12 a 36% de casos, mayormente en mujeres, pacientes con
antecedentes de patologia gastroduodenal, tratados con pirazinamida o que
simultaneamente se administran farmacos gastroerosivos. Suele presentarse tras las
primeras semanas del tratamiento y se relaciona con la cantidad o tamafio de las
pastillas ingeridas. Por ello, se recomienda la ingestion del medicamento dos horas
después de las comidas, por la noche o fraccionando las tomas, ademas del
tratamiento sintomatico (antieméticos, ranitidina, omeprazol, etc.). Raramente se

suspende el tratamiento.

Artralgias

Se manifiestan entre el 1 al 7% de casos, asociadas con tabaquismo o alcoholismo,
con hiperuriciemia producida por pirazinamida. Aparecen luego de varias semanas
del tratamiento, se controlan bien con analgésicos y raramente se usan
antiinflamatorios no esteroideos (AINE’s), salvo casos de bursitis escapulohumeral

por isoniazida.

Fiebre

Generalmente es de grado elevado y bien tolerada, con mayor frecuencia en
mujeres, sin asociacion con erupciones cutaneas, eosinofilia o bradicardia relativa.
El farmaco implicado frecuentemente es la rifampicina, aunque se puede presentar
con cualquiera de los otros. La fiebre mejora con la supresion del farmaco causal,
antipiréticos y/o corticoides sin necesidad de modificar el esquema o suspender el
tratamiento. En pacientes con politerapia se tolera la reintroduccion de
medicamentos en otros preparados, por lo que la fiebre puede deberse a ciertos

excipientes.
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Polineuropatia

Es un efecto dosis dependiente para la isoniazida por lo que es necesaria una
dosificacion adecuada, sin sobrepasar los 300 mg dia. Es poco frecuente y mejora
con suplemento de 50 mg de piridoxina al dia, sin necesidad de modificar la pauta.
Es recomendable su prevencion con la adiccion de 10 mg de piridoxina en los
pacientes con riesgo elevado de desarrollarla: diabéticos evolucionados,
insuficiencia renal cronica, etilismo crénico, cirrosis, embarazadas y sobre todo en

situaciones de desnutricion importante.

Insuficiencia renal

La nefrotoxicidad y toxicidad ético vestibular debida a aminoglucésidos es rara en
la actualidad por su poca utilizacion. De todos modos, es necesario evaluar la
funcion renal con analisis periddicos de urea y creatinina, asi como presencia de
tinnitos, cefaleas y vértigos, asociados con toxicidad 6tica; pues de presentarse estos
efectos secundarios se debera suspender el uso del farmaco. De no existir alternativa
terapéutica o en casos de multidrogorresistencia se justifica continuar el
tratamiento, ajustando la dosis segun el grado de funcion renal. Si es indispensable
el uso de un aminoglucosido, debe tenerse en cuenta que la estreptomicina origina
mayor toxicidad vestibular, con menor toxicidad auditiva y renal frente a otros

aminoglucosidos.

El uso de aminoglucésidos se debe evitar en gestantes y pacientes con miastenia
gravis, actuando con mucho cuidado en casos de terapias concomitantes con
anestésicos, relajantes musculares y antiparkinsonianos, debido a su potencial
efecto como bloqueador neuromuscular. EI empleo de diuréticos de asa y farmacos
potencialmente nefrotdxicos incrementa la severidad y frecuencia de toxicidad
renal, por lo que deben ser evitados. La rifampicina también produce toxicidad renal
por mecanismos poco conocidos, sobre todo en esquemas intermitentes, habiéndose
descrito necrosis tubular aguda, nefritis intersticial e incluso necrosis cortical e
insuficiencia renal irreversible, que hacen necesario suspender el uso de este

farmaco.
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Neuritis dptica

Es un tipo de toxicidad asociada al consumo de etambutol y su dosis, manifestada
como alteracion en la percepcion de colores, disminucion de agudeza y/o campo
visual. Por tal razon es aconsejable evitar el uso de este medicamento en pacientes
con problemas visuales y nifios pequefios en quienes resulte dificil distinguir sus
posibles efectos secundarios; también en pacientes con insuficiencia renal y
dializados. En casos de toxicidad ocular, se debera suspender este medicamento
farmaco, evaluando su persistencia, ya que la isoniazida posiblemente sea otro
agente causal. Su prevencidn radica en ajustar correctamente la dosis y frecuentes

controles oftalmoldgicos.

Hepatotoxicidad

Se considera el efecto adverso mas preocupante frente al tratamiento
antituberculoso con isoniazida, rifampicina y pirazinamida, aunque con menor
frecuencia (1,0 a 2,6%); pudiendo deberse a toxicidad directa o hipersensibilidad,
alteracion de enzimas hepaticas (leve, transitoria y autolimitada) y hepatitis. Se
presenta con mayor frecuencia tras los dos primeros meses del tratamiento y entre
los factores asociados con su manifestacion destacan: dosis, edad, desnutricion,
hepatitis B y C cronica, hepatopatia previa, alcoholismo, embarazo en tercer
trimestre, tres meses pos-parto y administracion simultdnea de farmacos
potencialmente hepatotoxicos (antirretrovirales), ademéas de predisposicion
genética. En casos de toxicidad hepatica grave debe suspenderse todo el tratamiento

durante 7 a10 dias.

Hiperuricemia: Gota

Se presenta con frecuencia frente a esquemas con pirazinamida y excepcionalmente
con etambutol, sin desencadenar crisis gotosa si no existe una historia previa de
gota. La hiperuricemia no requiere tratamiento, pues el alopurinol no resulta
beneficioso, siendo incluso perjudicial debido a su interferencia en el metabolismo
de la pirazinamida e incrementar su toxicidad. Es recomendable evitar su uso en

pacientes con historia de gota.
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10.

11.

12.

13.

Convulsiones
Se manifiesta de forma excepcional, en relacion al uso de isoniazida. Su control se
basa en la administracion de elevadas dosis de piridoxina y diazepan. En caso de

persistencia se debe suspender el farmaco causante.

Ginecomastia
Se presenta como un efecto secundario poco frecuente frente a isoniazida. Si no es
dolorosa y no deriva en problemas psicologicos no serd necesario modificar el

esquema terapéutico.

Discrasias sanguineas

Son alteraciones hematologicas que se presentan en 0,5% de casos. La
trombocitopenia se relaciona con el uso de rifampicina, etambutol, estreptomicina
y pirazinamida; los casos de anemia hemolitica y coagulacion intravascular estan
asociados con rifampicina. Se manifiestan con mayor frecuencia en esquemas
intermitentes y reintroducciones de rifampicina. De presentarse estas

complicaciones sera necesario suspender el medicamento involucrado.

Sindrome pseudo-gripal

Se manifiesta como cuadros de fiebre, rinorrea, artomialgias y tos seca pocas horas
después de ingerir rifampicina, mayormente cuando se aplican pautas intermitentes.
Este sindrome puede desencadenarse debido a anticuerpos frente a rifampicina y
disminuye con tratamiento sintomatico o cambiando a esquemas de administracion
diaria. En casos de persistencia es necesario suspender alguno de los medicamentos

del esquema inicial y replantear una nueva pauta terapéutica, con duracion variable.
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2.3 MARCO CONCEPTUAL
2.3.1 Tuberculosis

La tuberculosis (TBC) es una enfermedad infecto contagiosa, cuyo agente causante
es la bacteria Mycobacterium tuberculosis, conocida como bacilo de Koch, debido a su
descubridor el médico microbidlogo aleméan Roberto Koch. Por lo general la tuberculosis
afecta a los pulmones; sin embargo, al propagarse por el organismo puede afectar diversos

6rganos.?’

2.3.2 Tuberculosis ganglionar
Se presenta cuando los bacilos de Koch se propagan a través de la linfa hacia los
ganglios linfaticos mas distantes del pecho, por lo que los bronquios pulmonares tienen

mas presion y reciben poco oxigeno.?®

2.3.3 Tuberculosis miliar

Este tipo de TBC se manifiesta cuando M. tuberculosis se difunde a través de
lasangrey se extiende a otros drganos sin causar mayores molestias, pero pueden
posteriormente ser punto de partida de una tuberculosis secundaria. Los érganos afectados
son el higado y bazo.?°

2.3.4 Alergia
Hipersensibilidad a una particula o sustancia que, al ser inhalada, ingerida o tocada

produce sintomas caracteristicos.*

2.3.5 Etiologia
Estudio sobre la causa de alguna enfermedad, particularmente referido al origen de

la misma.3!
2.3.6 Prevalencia

Proporcion de individuos de un grupo o poblacion, que presentan una caracteristica

0 evento especifico en un momento o en un periodo determinado.®
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2.3.7 Accion farmacologica
Efecto de un farmaco cuando es administrado, actuando o modificando una funcién
determinada, mediante interaccion con receptores celulares. La accion del farmaco puede

ser estimulante, depresora, sustitutiva, antiinfecciosa, etc.®

2.3.8 Eficacia farmacoldgica
Capacidad de un medicamento para lograr el efecto deseado o esperado segun la

dosis y via de administracion indicada.>*

2.3.9 Plan terapéutico
Conjunto de farmacos, estilos de vida y recomendaciones que permiten mejorar
notablemente el prondstico de un paciente, evitando el progreso del dafio estructural y por

ende mejorando su calidad de vida.®®
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CAPITULO 111
HIPOTESIS

3.1 HIPOTESIS

No se considera por ser una investigacion ubicada en el nivel descriptivo.

3.2 VARIABLE
3.2.1 Variable unica

RAM’s en pacientes con tratamiento en tuberculosis

A.  Definicion conceptual
Reacciones perjudiciales e inesperadas que se presentan frente a los medicamentos
administrados a dosis habitual para el tratamiento de la tuberculosis.®

B.  Definicion operacional
Se tuvieron en cuenta las siguientes dimensiones: segun sexo y edad, segtn tipo de

farmaco y segun tipo de reaccion.



CAPITULO IV
METODOLOGIA

4.1 METODO DE INVESTIGACION

De manera general, ésta investigacion empled el método cientifico, basado en la
utilizacion de un proceso sistematico y organizado para evaluar un fenémeno observable
y describir sus caracteristicas. De forma especifica se emple6 el método observacional
mediante analisis documental, que proporciond informacion sobre las dimensiones de la

variable de estudio.’’

4.2 TIPO DE INVESTIGACION

El presente estudio fue de tipo basico, ya que se recopild informacion para
enriquecer el conocimiento sobre el fendomeno de interés (reacciones adversas
medicamentosas frente a terapia antituberculosa), retrospectivo y transversal, pues la
recoleccion de datos correspondié a acontecimientos suscitados en el pasado (afio 2018),
cuyos datos estuvieron registrados en historias clinicas revisadas una sola vez dentro de

un determinado periodo de tiempo.®

4.3 NIVEL DE INVESTIGACION
Esta investigacion se ubico en el nivel descriptivo, debido a que la autora se limito
a la caracterizacion de las RAM’s en pacientes segun edad y sexo, tipo de farmaco y tipo

de reaccion; sin realizar ninguna manipulacion de la variable identificada.>



4.4 DISENO DE LA INVESTIGACION

Se empled un disefio no experimental, descriptivo simple.*’

M —— O

Donde:
M = Muestra (Historia clinica)

O = Observacion (caracteristicas de las RAM’s)

45 POBLACIONY MUESTRA

Estuvo constituida por 201 historias clinicas de pacientes atendidos en el Servicio
de Infectologia del Hospital Regional Docente Clinico Quirdrgico Daniel Alcides Carrién
(Huancayo, Junin) entre enero a diciembre del afio 2018, cuya muestra fueron 165
historias clinicas de pacientes que presentaron reacciones adversas medicamentosas
(RAM’s) escogidas mediante muestreo exhaustivo y que cumplieron los criterios de
inclusion.
4.5.1 Criterios de inclusion

Historias clinicas de pacientes diagnosticados con tuberculosis, hospitalizados y
que recibieron medicacion en la fase inicial de la enfermedad, atendidos en el Servicio de
Infectologia del Hospital Regional Docente Clinico Quirurgico Daniel A. Carrién

(Huancayo) durante el afio 2018.

4.5.2 Criterios de exclusion
Historias clinicas de pacientes intervenidos quirdrgicamente, o que recibian

tratamiento multidrogo resistente (MDR).

4.6 TECNICA E INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
4.6.1 Técnica
Se emple6 la técnica observacional basada en la revision documental de historias

clinicas.
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4.6.2 Instrumento

Se disend y empled una Ficha de recoleccion de datos (Anexo 3), sometida a
validacion por juicio de tres expertos (Anexo 4); la misma que sirvid para recoger
informacion general sobre los pacientes en relacion a su edad, sexo, tipo de diagnostico,

tratamiento farmacologico y reacciones adversas observadas.

4.6.3 Procedimientos de la investigacion

A.  Se solicitdé autorizacion para revision de historias clinicas al Hospital Regional
Docente Clinico Quirtrgico Daniel A. Carriéon (Huancayo).

B. Sedisefid y someti6 a validacion, por juicio de tres expertos, la Ficha de recoleccion
de datos.

C. Una vez validado, y con la autorizacion concedida, se fotocopio la ficha de
recoleccion de datos, verificando su nitidez y claridad.

D. Se elaboré un cronograma de trabajo considerando el periodo de tiempo otorgado
para la revision de historias clinicas (noviembre y diciembre del afio 2019).

E. Serecogio la informacion contenida en las historias clinicas y transferida a la ficha

de recoleccién de datos.

4.7 TECNICAS DE PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS
Los resultados se organizaron en tablas de distribucién de frecuencia, siendo
representados mediante sus respectivas figuras. Todos los datos fueron procesados con el

Software estadistico Microsoft Excel 2013.

4.8 ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION

Se tomd en consideracidon los lineamientos establecidos en el Reglamento general
de Investigacion de la Universidad Peruana Los Andes,* especificamente en el Art. 27°
(Principios de la actividad investigativa) en lo referente a la proteccion de identidad de
los pacientes, trabajo responsable y manejo veraz de la informacién obtenida y datos

presentados.

25



También se tuvieron en cuenta las normas de comportamiento ético (Art. 28°)
referentes a la pertinencia, rigor cientifico, confidencialidad, anonimato de los pacientes,
reporte de datos de forma clara, completa y oportuna hacia la comunidad cientifica,
manejo cauteloso de datos obtenidos, sin emplearlos para fines diferentes a la
investigacion. Asi mismo, la autora de esta investigacion manifiesta su compromiso de
cumplir con los lineamientos institucionales, nacionales e internacionales que regulan la
investigacion y proteccion de seres humanos, declarando que no existen conflictos de

interés y ofrece garantia de no incurrir en faltas de indole deontoldgico.
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CAPITULOV
RESULTADOS

5.1 DESCRIPCION DE RESULTADOS

La Tabla 2 muestra que un elevado porcentaje de pacientes (82,09%) presentaron
reacciones adversas frente a los farmacos recibidos, de ellos, la gran mayoria
correspondid al grupo etario comprendido entre los 41 a 60 afios (82,42%) seglin se

observa en la Tabla 3.

Por su parte, la Tabla 4 permite evidenciar que las reacciones adversas
medicamentosas fueron mas frecuentes en varones (63,03%). Asi mismo, el farmaco
relacionado con la mayor frecuencia de reacciones adversas fue la rifampicina (79,39%)

tal como puede apreciarse en la Tabla 5.

En la Tabla 6 se observa que las reacciones adversas leves fueron mas frecuentes
(97,58%), mientras que en la Tabla 7 se nota claramente que las manifestaciones clinicas
mas frecuentes fueron intolerancia digestiva (44,85%), seguida de estrefiimiento

(13,94%) y fiebre (12,72%)



Tabla 2. Frecuencia de reacciones adversas en pacientes con tratamiento frente a
tuberculosis, atendidos en el Hospital Regional Docente Clinico Quirurgico “Daniel

A. Carrion”, durante el aiio 2018

Caracteristica Frecuencia Porcentaje (%)
Sin reacciones adversas 36 17,91
Con reacciones adversas 165 82,09
Total 201 100

Fuente: Ficha de recoleccion de datos, diciembre 2019

B Sin reacciones adversas @ Con reacciones adversas

Fuente: Datos de la Tabla 2.

Figura 1. Porcentaje de reacciones adversas en pacientes con tratamiento frente a
tuberculosis, atendidos en el Hospital Regional Docente Clinico Quirurgico “Daniel

A. Carrion”, durante el aiio 2018
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5.5.1 Reacciones adversas medicamentosas en pacientes con tratamiento frente a

tuberculosis segun edad y sexo

Tabla 3. Frecuencia de reacciones adversas en 165 pacientes con tratamiento frente

a tuberculosis, segun edad

Rango de edad (afios) Frecuencia Porcentaje (%)
20 a 40 9 5,45
41 a 60 136 82,42
61a80 18 10,91
Mas de 80 2 1,22
Total 165 100

Fuente: Ficha de recoleccion de datos, diciembre 2019

160
140
120
100
80
60
40

20 9
0 [ |
20 a 40 41 a 60 61 a 80 Mas de 80

Fuente: Datos de la Tabla 3.

136

18

2

Figura 2. Frecuencia de reacciones adversas en 165 pacientes con tratamiento

frente a tuberculosis, segun edad

29



Tabla 4. Frecuencia de reacciones adversas en 165 pacientes con tratamiento frente

a tuberculosis, segiin sexo

Sexo Frecuencia Porcentaje (%)
Masculino 104 63,03
Femenino 61 36,97

Total 165 100

Fuente: Ficha de recoleccion de datos, diciembre 2019

63.03

O Masculino OFemenino

Fuente: Datos de la Tabla 4.

Figura 3. Porcentaje de reacciones adversas en 165 pacientes con tratamiento

frente a tuberculosis, segin sexo
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5.5.2 Reacciones adversas medicamentosas en pacientes con tratamiento frente a

tuberculosis segun tipo de farmaco

Tabla S. Frecuencia de reacciones adversas en 165 pacientes con tratamiento frente

a tuberculosis, segun tipo de farmaco

Farmaco Frecuencia Porcentaje (%)
Rifampicina 131 79,39
Isoniazida 19 11,52
Etambutol 6 3,64
Pirazinamida 9 5,45
Total 165 100

Fuente: Ficha de recoleccion de datos, diciembre 2019

140 131

120
100
80
60

40
19

20 6 9

0 — ]

Rifampicina  Isoniazida Etambutol Pirazinamida

Fuente: Datos de la Tabla 5.

Figura 4. Frecuencia de reacciones adversas en 165 pacientes con tratamiento

frente a tuberculosis, segun tipo de farmaco
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5.5.3 Tipos de reacciones adversas medicamentosas en pacientes con tratamiento

frente a tuberculosis

Tabla 6. Tipos de reacciones adversas en 165 pacientes con tratamiento frente a

tuberculosis
Tipo de reaccion Frecuencia Porcentaje (%)
Leve 161 97,58
Moderada 4 2,42
Severa 0 0
Total 165 100

Fuente: Ficha de recoleccion de datos, diciembre 2019

2.42

97.58

OLeve @Moderada

Fuente: Datos de la Tabla 6.

Figura 5. Tipos de reacciones adversas en 165 pacientes con tratamiento frente a

tuberculosis
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Tabla 7. Tipos de reacciones adversas en 165 pacientes con tratamiento frente a

tuberculosis, segtin sintomatologia mas frecuente

Tipo de reaccion Frecuencia Porcentaje (%)
Intolerancia digestiva 74 44,85
Alteracion visual 6 3,64
Nausea 19 11,52
Estrefiimiento 23 13,94
Prurito dérmico 14 8,48
Rash cutaneo 8 4,85
Fiebre 21 12,72
Total 165 100

Fuente: Ficha de recoleccion de datos, diciembre 2019

Fiebre [ ] 21
Rash cutaneo [ 8
Prurito dérmico [ ] 14
Estrefliimiento [ 1 23
Néausea | 119

Alteracion visual [ ] 6

Intolerancia digestiva | 74

Fuente: Datos de la Tabla 7.

Figura 6. Tipos de reacciones adversas en 165 pacientes con tratamiento frente a

tuberculosis, segtin sintomatologia mas frecuente
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ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

La tuberculosis es considerada una enfermedad reemergente que puede afectar a un
gran numero de personas, en su mayoria susceptibles debido a su estilo de vida o factores
relacionados con sus mecanismos defensivos; pero indudablemente uno de los principales
aspectos a tener en cuenta en aquellos pacientes diagnosticados es la terapia prolongada
basada en el empleo de varios tipos de medicamentos. Todo ello puede conllevar a la
aparicion de reacciones adversas que, de no ser adecuadamente evaluadas y controladas,
conduce al abandono del tratamiento por parte del paciente, incrementando los riesgos de
diseminacion de la infeccion hacia su entorno y la aparicion de multidrogo resistencias

por parte de Mycobacterium tuberculosis.*?

Ante esta situacion, la presente investigacion estuvo orientada hacia la evaluacion
de aquellas reacciones adversas presentadas en pacientes hospitalizados, quienes muchas
veces se ven afectados por la sintomatologia y se rehlsan a ingerir los medicamentos
prescritos. Ademas, en muchos casos, los profesionales médicos optan por suspender
temporalmente ciertos farmacos, con el consecuente riesgo de agravarse el estado de salud

del paciente.

Como puede observarse en la Tabla 2, durante todo el ano 2018 se registréo un
significativo porcentaje (82,09%) de pacientes que presentaron al menos un tipo de
reaccion adversa frente al tratamiento antituberculoso; lo cual guarda estrecha coherencia
con lo establecido en la literatura revisada, pues este tipo de medicamentos siempre

producen efectos secundarios.



También se encuentran similitudes con la investigacion de Monasterio, en cuyo
estudio se encontrd un 62,92% de reacciones adversas frente a la terapia antituberculosa

en pacientes de Piura.

Frente a ello, la bibliografia sefiala como principal recomendacion a los
especialistas la evaluacion de la continuidad del farmaco involucrado, su suspension
temporal o posible sustitucion por otro.** Con respecto a estas situaciones, tras la revision
de las historias clinicas se ha podido determinar que en el 100% de casos en que se
presentaron reacciones adversas, los médicos tratantes decidieron suspender la terapia
farmacoldgica durante una semana, para posteriormente proseguir bajos los mismos

esquemas planteados inicialmente.

Por su parte, en la Tabla 3 se evidencia que este tipo de reacciones se presentd
mayormente en pacientes comprendidos entre 41 a 60 afios (82,42%), lo cual concuerda
con los reportes de Faustino V., quien determin6 88% de casos en pacientes mayores de
46 afos atendidos en Pucallpa. Aunque la tuberculosis puede afectar a apersonas de
cualquier edad, se ha encontrado que —desde el punto de vista epidemioldgico- suele
manifestarse con mayor frecuencia en personas mayores de cuarenta afos, posiblemente
debido a la existencia de factores de riesgo (diabetes) o inadecuados estilos de vida.**
Ademas, cabe sefialar que la investigacion desarrollada por Vega M., sefiala la
inexistencia de asociacién estadisticamente significativa entre la edad y la aparicién de

reacciones adversas en pacientes de Lima.

En la Tabla 4 se muestra que la mayor frecuencia de reacciones adversas se presentd
en varones (63,03%), hecho que obedece principalmente a que esta enfermedad
compromete al sexo masculino, pues estan de por medio ciertas conductas que favorecen
su diseminacion, tales como: tabaquismo, consumo de alcohol e inadecuados habitos
alimenticios relacionados con el trabajo, etc. Estos hallazgos son concordantes con el
estudio de Catacora L..° en cuyo trabajo se encontrd 53,33% de reacciones adversas en
varones; pero difieren de los resultados presentados por Monasterio G.!' y Vega M.,!°
quienes reportaron 90,2 y 96,2% de reacciones adversas en pacientes del sexo masculino

internados en hospitales de Piura y Lima, respectivamente.
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Por otro lado, segun se aprecia en la Tabla 5, el farmaco relacionado con la
mayoria de reacciones adversas fue la rifampicina (79,39%), esto debido
fundamentalmente a que se trata de un antibidtico sistémico estrechamente relacionado
con efectos colaterales adversos de tipo hepatico, renal, cutaneo, intestinal; asi como
multiples interacciones medicamentosas, de ahi que su utilizacion debe ser evaluada en

relacion al riesgo/beneficio de la terapia.

Con relacion a estos resultados, es posible encontrar similitudes con los reportes de
Monasterio G., en cuyo estudio se registrd 73,7% de reacciones adversas relacionadas
con rifampicina; pero también existen discrepancias con dicha investigacion, pues se
reportd 66,2% de efectos adversos frente a pirazinamida, contrariamente a lo encontrado
en este trabajo, ya que el segundo fArmaco con mayor porcentaje de reacciones adversas
fue isoniazida (11,52%), tal como se observa en la Tabla 2. Ante ello, debe tenerse en
cuenta que los esquemas terapéuticos sefialan el uso de medicamentos de primera linea,
cuyas reacciones adversas no siempre se presentan en todos los pacientes bajo las mismas

condiciones.?®

La Tabla 6 muestra que las reacciones adversas leves se presentaron en 161
pacientes (97,58%), lo cual es concordante con lo sefialado por Yengle M.,'? en el sentido
de que las reacciones adversas frente a farmacos antituberculosos no son de gravedad;
pero difiere de los hallazgos presentados por Catacora L, quien encontrd 13,3% de
reacciones leves pacientes atendidos en Tacna; siendo las de tipo mucho mas frecuentes

las de tipo moderado (66,6%).

Al respecto, debe tenerse en cuenta el tiempo de duracion del tratamiento, pues
segun la literatura especializada los efectos colaterales de tipo moderado o severo suelen
presentarse al inicio del tratamiento; es decir, cuando el paciente empieza a tener contacto
con los diversos tipos de medicamentos para combatir esta enfermedad, disminuyendo en
intensidad conforma se prolonga la terapia, volviéndose en ciertos casos hasta tolerables

por el paciente.
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Con respecto al tipo de sintomatologia, la Tabla 8 sefiala que en 74 pacientes se
presentd principalmente intolerancia digestiva (44,85%), seguida de estrefiimiento
(13,94%) y fiebre (12,72%), lo cual concuerda con lo encontrado por Camargo D. et al.,°
quienes reportaron alteraciones del sistema gastrointestinal en pacientes de Bogota y

Yengle M. en Pert.

En términos generales, este estudio ha permitido comprobar fehacientemente que
los pacientes diagnosticados con tuberculosis y que recibieron terapia de primera linea ha
presentado los tipos de reacciones adversas comUnmente sefialadas por la literatura e
investigaciones revisadas, aunque debe tenerse en cuenta que al revisar las historias
clinicas no fue posible colectar informacion relacionada con estudio de indole
bioquimico, lo cual podria haber proporcionado informacion sobre hepatotoxicidad o

alteraciones renales.

En tal sentido, la presenta investigacion pretende contribuir al incremento de
informacidn sobre este fendmeno, pues muchas veces se correlaciona con el abandono
del tratamiento en aquellos pacientes que no reciben consejeria especializada o
permanente acompafiamiento por parte de profesionales Quimico farmacéuticos, lo cual
resalta una vez mas la importancia de la farmacovigilancia, que garantiza el estricto
cumplimiento de las dosis prescritas, asi como el monitoreo y control de aquellos efectos
secundarios que normalmente suelen presentarse como consecuencia del consumo de

diversos tipos de medicamentos.
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CONCLUSIONES

Se determind la existencia de 82,09% de reacciones adversas medicamentosas en
165 pacientes con tratamiento en tuberculosis del Servicio de Infectologia del
Hospital Regional Docente Clinico Quirdrgico Daniel Alcides Carrion, entre enero

a diciembre del afio 2018.

El mayor indice de reacciones adversas medicamentosas se presento en pacientes

entre 41 a 60 afios, con mayor frecuencia en aquellos del sexo masculino (63,03%).

El 79,39% de reacciones adversas medicamentosas se manifestd frente a

rifampicina.
El tipo de reaccion adversa medicamentosa mas frecuente fue de tipo leve (97,58%),

cuyas principales manifestaciones clinicas fueron intolerancia digestiva (44,85%),
seguidas de estrefiimiento (13,94%) y fiebres (12,72%).
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RECOMENDACIONES

A las autoridades de la Universidad Peruana Los Andes, divulgar los resultados de
esta investigacion hacia la comunidad cientifica y publico en general, a fin de
consolidar los conocimientos relacionados con el correcto seguimiento terapéutico

de pacientes con tuberculosis.

A los profesionales Médicos y Quimicos farmacéuticos, trabajar coordinadamente
para que la farmacologia recomendada frente a tuberculosis se administre bajo
estricto cumplimiento de sus dosis, conjuntamente con el seguimiento que permita

evaluar y contrarrestar las reacciones adversas e interacciones medicamentosas.

A los médicos tratantes, considerar todos los aspectos de riesgo-beneficio antes de
la prescripcion de medicamentos antituberculosos que se relacionan frecuentemente

con reacciones adversas.

A futuros investigadores, desarrollar estudios de tipo retrospectivo relacionados con
la manifestacion de reacciones adversas e interacciones medicamentosas frente a
diversos tipos de enfermedades cronicas, lo cual permitiré replantear los esquemas

de tratamiento a fin de evitar abandonos del tratamiento.
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ANEXO 1

MATRIZ DE CONSISTENCIA

CARACTERIZACION DE LAS RAM’s EN PACIENTES CON TRATAMIENTO EN TUBERCULOSIS DEL SERVICIO DE
INFECTOLOGIA DEL HOSPITAL REGIONAL CLINICO DOCENTE DANIEL ALCIDES CARRION, 2018

Formulacién del

Formulacion de objetivos

Hipotesis

Variable de investigacion

Meétodo

problema - - —
Variable Dimension
Problema general Objetivo general 1. Método de investigacién.- Cientifico observacional.
¢Cuéles fueron las reacciones Determinar las reacciones adversas 2. Tipo de investigacién.- Basico, retrospectivo y transversal.
adversas medicamentosas en medicamentosas en pacientes con 3. Nivel de investigacion.- Descriptivo.
pacientes con tratamiento en tratamiento en tuberculosis del Seginsexo | 4 Disefio de la investigacién.- No experimental, descriptivo
tuberculosis del Servicio de Servicio de Infectologia del Hospital simple.
Infectologia del Hospital Regional Regional Docente Clinico Quirurgico 5. Poblacién y muestra.- Poblacion constituida por 201 historias
Docente Clinico Quirdrgico Daniel Daniel Alcides Carrion, durante el clinicas de pacientes atendidos en el Servicio de Infectologia del
Alcides Carrion, durante el afio 2018? | afio 2018. Hospital Regional Docente Clinico Quirtrgico Daniel Alcides
No se considera RAM’ Carrion (Huancayo, Junin) entre enero a diciembre del afio
Problemas especificos Problemas especificos por ser una acien tess f::)n 2018, cuya muestra fue de 165 historias clinicas escogidas
e ;Cuales fueron las reacciones e Identificar las reacciones adversas investigacion P . , mediante muestreo exhaustivo y que cumplieron los criterios de
. . . - tratamiento en Segun edad - -
adversas medicamentosas en medicamentosas en pacientes con ubicada en el . inclusion.
. - - - - tuberculosis L. . .

pacientes con tratamiento en tratamiento en tuberculosis del nivel 6. Técnica e instrumento de recoleccion de datos.-

tuberculosis del Servicio de Servicio de Infectologia del descriptivo. 6.1 Técnica.- Técnica observacional basada en la revision

Infectologia del Hospital Regional Hospital Regional Docente Clinico documental de historias clinicas.

Docente Clinico Quirdrgico Daniel Quirdrgico Daniel Alcides Carrion, 6.2 Instrumento de recoleccion de datos.- Ficha de

Alcides Carrion, durante el afio durante el afio 2018, segun edad y recoleccion de datos sometida a validacion por juicio de tres

{ ? , .
2018, segun edad y sexo? Sexo. Segén tipo de experto.s ) . o
e 6.3 Procedimientos de la investigacion
armaco

e ;Cuales fueron las reacciones
adversas medicamentosas en

e Cuantificar las reacciones adversas
medicamentosas en pacientes con

A. Solicitud de autorizaciéon para revision de historias
clinicas al Hospital Regional Docente Clinico
Quirurgico Daniel A. Carrion (Huancayo).
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pacientes con tratamiento en
tuberculosis del Servicio de
Infectologia del Hospital Regional
Docente Clinico Quirdrgico Daniel
Alcides Carrion, durante el afio
2018, segun tipo de farmaco?

¢Cuéles fueron los tipos de
reacciones adversas
medicamentosas en pacientes con
tratamiento en tuberculosis del
Servicio de Infectologia del
Hospital Regional Docente Clinico
Quirargico Daniel Alcides Carrion,
durante el afio 2018?

tratamiento en tuberculosis del
Servicio de Infectologia del
Hospital Regional Docente Clinico
Quirdrgico Daniel Alcides Carrion,
durante el afio 2018, segln tipo de
farmaco.

Identificar los tipos de reacciones
adversas medicamentosas en
pacientes con tratamiento en
tuberculosis del Servicio de
Infectologia del Hospital Regional
Docente Clinico Quirdrgico Daniel
Alcides Carrion, durante el afio
2018.

Segun tipo de
reaccion

B. Disefio y validacién de Ficha de recoleccidn de datos pol
juicio de tres expertos,

C. Elaboracion de cronograma de trabajo para la revision d¢
historias clinicas.

D. Acopio de de informacion contenida en historias clinicas
y transferencia a la ficha de recoleccion de datos.

7. Técnicas de procesamiento y anilisis de datos.- Resultados

seran organizaron en tablas de distribucion de frecuencia,
representados mediante figuras. Todos los datos seran
procesados con el Software estadistico Microsoft Excel 2013.

8. Aspectos éticos de la investigacién.- Se tomard en

consideracion los lineamientos establecidos en el Reglamento
general de Investigacion de la Universidad Peruana Los Andes,
especificamente en los Art. 27° (Principios de la actividad
investigativa) y Art. 28° (Normas de comportamiento ético).
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ANEXO 2
MATRIZ DE OPERACIONALIZACION DE LA VARIABLE

Tipo y escala

Variable Dimension Indicador
de medicion
Masculino Categbrica
Segun sexo ]
Femenino nominal
20 a 40 anos
o odad 41 a 60 afios Numérica
RAM’s en Segun eda — )
61 a 80 afios discreta
acientes con
P mas de 80 afios
tratamiento en —
Isoniacida
tuberculosis o . — .
Segtn tipo de | Rifampicina Categorica
farmaco Etambutol nominal
Pirazinamida
. Leve .
Segun tipo de Categorica
' Moderada i
reaccion ordinal
Severa

Fuente: Elaboracion propia, febrero 2019
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ANEXO 3
FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

DATOS GENERALES
Edad
Sexo Masculino | | Femenino
DATOS CLINICOS
Diagnostico

Tratamiento
administrado

i Especificar:
Observaciones sobre el
tratamiento

No

No presenta:

Si presenta:

Cefalea

Alteracion visual

Reacciones adversas que | Nausea

presentaron los pacientes

frente al tratamiento | " /Uit dérmico

Estrefiimiento

Rash cutaneo

Intolerancia digestiva

Otras:

Fuente: Elaboracion propia, febrero 2019
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ANEXO 4

VALIDACION POR JUICIO DE EXPERTOS

FICHA DE VALIDACION DE INSTRUMENTO

Sefior Experto, por favor marque en la Tabla de valoracion los puntos que crea conveniente en
base a su experiencia. En el caso de que el item sea inadecuado anote en el casillero sus

observaciones y las razones del caso.

|. REFERENCIA
Nombre y apellidos del experto JA\ME MARTIN WESTER (AMPOS
Profesion BIBLO D - MIRORSLOGD

Grado académico

MAESTRO €N UENTAS 0E LA SALOD

Instituciéon donde labora

ONWERSLOA) PERVANA LOS ANDES

Teléfono y e-mail

9640033 Al wumasteccs watimail. ow

NOTA: Para cada criterio considere la escala de 1 a 5 donde:

De 15 a 17: Valido, mejorar:

De 4 a 11: No valido, reformular:
De 12 a 14: No valido, modificar:
De 18 a 20: Valido aplicar:

[ " Muymalo | 2 Malo | 3 Regular | 4.Bueno | 5 Muybueno |
Il. TABLA DE VALORACION
I Criterio de validez 1 Pl;NTl;ACI?N 5 Observaciones y/o sugerencias
Validez de contenido X
Validez de criterio
metodolégico X
Validez de intencién y
objetividad de medicién y X
observacion
Presentacion y formalidad del
instrumento X
Total parcial g 110
TOTAL /%
TV
Puntuacion:

lll. COMENTARIOS FINALES: EL [NSTRUMENTO ES V/&Ubo‘[ PUEE

Fecha: Hunnclyo...gr... de /O 201 9

NOMBRES Y APELLIDOS

§I01 O
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FICHA DE VALIDACION DE INSTRUMENTO

Serior Experto, por favor marque en la Tabla de valoracion los puntos que crea conveniente en
base a su experiencia. En el caso de que el item sea inadecuado anote en el casillero sus
observaciones y las razones del caso.

I.  REFERENCIA

Nombre y apellidos del experto ,4 race 1 4 C‘O e )0 i -7/9 i
iz Oitico T ARMACEOTICO
MAEsTRA €N CIENCIAS DELAS
nNERSIOpe TeRusnA Los ANGeS

Grado académico
Instituciéon donde labora

Anom y s C{?Q GG ?9 ? S d.&CO\'C\o ua aoola .egy.- pe
NOTA: Para cada criterio considere la escala de 1 a 5 donde:
[ 1 Muymalo | 2.Malo [ 3. Reguar | 4.Bueno | 5 Muybueno |
Il. TABLA DE VALORACION
PUNTUACION

Criterio de validez

17213148 Observaciones y/o sugerencias

Validez de contenido

Validez de criterio
metodoldgico

Validez de intencién y
objetividad de medicion y
observacion

Presentacion y formalidad del
instrumento

| Total parcial
[ TOTAL /3

Puntuacion:

De 4 a 11: No valido, reformular:

De 12 a 14: No valido, modificar:

De 15 a 17: Valido, mejorar:

De 18 a 20: Valido aplicar: =

lil. COMENTARIOS FINALES:
SR TRVHENTR,. MBS0, BREAN GRS s

Fecha: Huancayo. 1.Q.. de .}0... 2019

FIRMA DE EXPERTO
« . NOMBRES Y APELLIDOS
DNIN:Y 37315643

52




FICHA DE VALIDACION DE INSTRUMENTO

Sefor Experto, por favor marque en la Tabla de valoracion los puntos que crea conveniente en
base a su experiencia. En el caso de que el item sea inadecuado anote en el casillero sus
observaciones y las razones del caso.

I. REFERENCIA
Nombre y apellidos del experto (ND TLOROVIQW ARCOS
Profesién QUMD FARMACEUT\CD
Grado académico MAESTRO EN CQENUAS JE LA SALLY
Watiucion tonds Jaborn UNWERSIDAD PERVANA Loy ANDES
Teléfono y e-mail A0 626600
NOTA: Para cada criterio considere la escala de 1 a 5 donde:
[ 1. Muymalo | 2 Malo | 3 Regular | 4.Bueno | 5. Muybueno
Il. TABLA DE VALORACION
Criterio de validez 1 Pl;NTUsACI?N 5 Observaciones y/o sugerencias
Validez de contenido X
Validez de criterio
metodoldgico X
Validez de intencién y
objetividad de medicion y X
observacion
Presentacion y formalidad del
instrumento X
Total parcial 3 110
TOTAL 18
Puntuacion:

De 4 a 11: No valido, reformular:
De 12 a 14: No valido, modificar:
De 15 a 17: Valido, mejorar:

De 18 a 20: Valido aplicar:

lll. COMENTARIOS FINALES: VAL\BD

Y APLACARLE

Fecha: Huancayo. .29 de 19.. 2019 oyt

FIRMA DE EXPERTO
NOMBRES Y APELLIDOS

DNIN*: 22033 Y455
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ANEXO 5
SOLICITUD DE FACILIDADES PARA REALIZACION DE TESIS

s
~

FRN
/ra A\
¥a

i

HOSPITAL REGIONAL DOCENTE
CLINICO QUIRURGICO "DAC™
HUANCAYO-PERU

FORMULARIO UNICO DE TRAMITE

1. SUMILLA.......cspnreremmnnne S
....... eustns. 1S

2. DESTINATARIO
SENOR DIRECTOR DEL HOSPITAL “DANIEL A. CARRION" - HUANCAYO

3.DATOS DEL USUARIO (APELLIDOS Y NOMBRES)
N B ... AR, AU e ressressssssesesssssessesssnresinses

..................................................

4.0CUPACION Y/O CENTRO DE TRABAJO

..... I fdn il

&f.m.«é ...... chnt .. deaenky, Qarvs... Plisisscnn...

10.FIRMA

DIRECCION DE PERSONAL, LOGISTICA, PLANIFlCACION,'ESTADISTICA(...)OTROS

) e ——
HOSPITAL DANIBL A, €

N° DE EXPEDIENTE uuvvvivsussssresssssssssssssssssen WOPITAL D
e T R— L5120 s I TR S I
FOLIOS i
15 MAY
(OS] | corieeee
L ERVIAT it
PN 2L az0
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GOBIERNOREGIONALIJUNIN J

HOSPITAL R.D.C.Q. "DANIEL A. CARRION" -~ HYO
OFICINA DE APOYO A LA CAPACITACION DOCENCIA E INVESTIGACION

“Afio de la lucha contra la Corrupcion y la Impunidad®

Huancayo, 06 de noviembre del 2019.

CARTA N°3Yyr -2019-HRDCQ-DAC-HYO-OACDL

Senora:

CPC. B. Doris, MEZA MALPICA.

JEFE DE LA OFICINA DE ESTADISTICA E INFORMATICA.
PRESENTE.-

ASUNTO: TRABAJO DE INVESTIGACION.

REFERENTE: SOLICITUD S/N CON EXPEDIENTE N° 2267806.

Por medio de la presente es grato dirigirme a Ud., para saludarla cordialmente, a
nombre del Hospital Regional Docente Clinico Quirirgico Daniel A., Carrion y la
Oficina de Apoyo a la Capacitacion Docencia e Investigacion, en atencion al
documento de la referencia; con el Informe de la Evaluacién y Aprobacion del
proyecto de tesis, del Comité de Investigacion del Hospital y el visto bueno de la
Jefatura de Oficina de Apoyo a la Capacitacion Docencia e Investigacion, esta
Direccion AUTORIZA la revision de Historias Clinicas, los meses de noviembre y
diciembre del 2019, solo para fines de investigacion, de acuerdo a la NTS N°139-
MINSA/2018/DGAIN, para el desarrollo del Proyecto de Investigacion Cientifica
titulado “Caracterizacion de las RAMs en pacientes con tratamiento en

tuberculosis del servicio de Infectologia del HRDCQ-DAC, 2018”
presentado por la bachiller dofia: Yaritza, PALOMINO LAIMES, para optar el titulo
profesional de Quimico Farmacéutico, estudiante de la Universidad Peruana los
Andes.

En espera de la atencién-a la presente, solicito brindarle las facilidades del caso,
reciba Ud., las muestras’de mi especial consideracion y estima personal.

Atentamente

O REGIONAL = JUNIN
5IONAL DOCENTE CLINICO
GICO “ORNIEGA. - HUANCAYC

£, RN -,
® o | N
SraMa %gabriclct‘ze\’/??g:&dzu(
PR RA
onRESIRR A

HRDCQ "DAC™ - HYO

MGVLICVQ * REGN'| 25/9 222
MDS nmmr ————
Interesado(a). PN 220 3 sk

¢ 22k ] &€ -

AV.DANIEL A. CARRION N° 1550-1552-TELEFAX 064-222157
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ANEXO 6
GALERIA FOTOGRAFICA DE RECOLECCION DE DATOS

Fuente: Elaboracion propia, diciembre 2019
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ANEXO 7
COMPROMISO DE AUTORIA

COMPROMISO DE AUTORIA

En la fecha, yo Yaritza Palomino Laimes, identificada con DNI N°40616242,
domiciliada en Psje. Capulies Mza G L41 ENACE - Huancayo; egresada de la Escuela
Profesional de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Peruana Los Andes (Codigo
A81127]), me COMPROMETO a asumir las consecuencias administrativas y/o penales
que hubiera lugar si en la elaboracion de mi investigacion titulada
“CARACTERIZACION DE LAS RAM’s EN PACIENTES CON TRATAMIENTO
EN TUBERCULOSIS DEL SERVICIO DE INFECTOLOGIA DEL HOSPITAL
REGIONAL CLINICO DOCENTE DANIEL ALCIDES CARRION, 2018”, se haya
considerado datos falsos, falsificacion, plagio, auto plagio, etc. y declaro bajo juramento
que este trabajo de investigacion es de mi autoria, los datos presentados son reales y se

han respetado las normas internacionales de citas y referencias de las fuentes consultadas.

Huancayo, 25 de noviembre del 2020

Bach. Yaritta al&[nino Laimes
DNI'N°40616242
Codigo A81127J

Huella dactilar

57




ANEXO 8
DECLARACION JURADA DE CONFIDENCIALIDAD

UNIVERSIDAD PERUANA LOS ANDES
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
DIRECCION DE LA UNIDAD DE INVESTIGACION

DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD

Yo, YARITZA PALOMINO LAIMES, identificada con DNI N°40616242, egresada
la Escuela profesional d& FARMACIA Y BIOQUIMICA, habiendo implementado el
proyecto de investigacion titulado “CARACTERIZACION DE LAS RAM’s EN
PACIENTES CON TRATAMIENTO EN TUBERCULOSIS DEL SERVICIO DE
INFECTOLOGIA DEL HOSPITAL REGIONAL CLINICO DOCENTE DANIEL
ALCIDES CARRION, 2018”; en ese contexto, declaro bajo juramento que los datos
generados como producto de la investigacion, asi como la identidad de los participantes,
seran preservados y usados Unicamente con fines de investigacion de acuerdo a lo
especificado en los articulos 27° y 28° del Reglamento General de Investigacion y en los
articulos 4° y 5° del Codigo de Etica para la investigacion Cientifica de la Universidad

Peruana Los Andes; salvo con autorizacion expresa y documentada de alguno de ellos.

Huancayo, 25 de noviembre de 2020

7 y a’
Yari ? lomino Laimes
Responsable de investigacion
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