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Eventos adversos medicamentosos en pacientes ambulatorios

Adverse drug events in outpatients

Objetivo
Describir la frecuencia y caracteristicas de los eventos adver-
sos medicamentosos (EAM) que conducen a consultas de
urgencia.

Disefo
Estudio Multicéntrico Descriptivo.

Lugar y poblacion
Poblacién ambulatoria de 63 hospitales de EEUU.

Medicion de resultados

Se utilizaron datos registrados (enero de 2004 a diciembre de
2005) por un programa nacional de vigilancia de dafio
(Vigilancia Cooperativa de Efectos Adversos de Drogas, en
inglés: CADES). Los datos fueron tomados de las historias
clinicas de pacientes que visitaron las centrales de emergencia
(CE) de las instituciones participantes. Se midieron y
analizaron las visitas motivadas por EAM. Fueron considera-
dos medicamentos los farmacos de venta libre y bajo receta,
las vacunas, los suplementos dietarios y las vitaminas.

Resultados principales

Se notificaron 21.298 visitas a CE originadas por EAM, lo que
implica una estimacion anual ponderada de 701.547 pacientes
afectados y una incidencia poblacional de 2,4 (IC95%:1,7 a
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3,0) visitas por cada mil habitantes por afio en todo el pais. De
estos casos, el 16,7% (IC95%: 13,1 a 20,3) requirié hospita-
lizacién. Los mayores de 65 afios fueron mas susceptibles a
tener EAM que los menores (4,9 contra 2 por cada mil habi-
tantes por afno). Las visitas relacionadas a EAM constituyeron
el 2,5% (IC95%: 2,0 a 3,1) del total de visitas por dafios no
intencionales a CE. De acuerdo al tipo de EAM, 53,4, 31 y
11,3% fueron clasificados como sobredosis no intencionales,
reacciones alérgicas y efectos adversos respectivamente. Los
medicamentos implicados con mayor frecuencia en eventos
adversos fueron: insulinas (8% del total) warfarina (6,2%)
amoxicilina (4,3%) aspirina, cotrimoxazol, hidrocodona-para-
cetamol (2,2 a 2,5%) clopidogrel, cefalexina, penicilina, amoxi-
cilina/clavulanico, azitromicina, levofloxacina, naproxeno, feni-
toina, oxycodona/paracetamol, metformina (1 a 1,6%).

Conclusiones

Los EAM que originaron visitas a CE constituyen una impor-
tante causa de morbilidad en los EE.UU., particularmente en
mayores de 65 afios. La vigilancia poblacional permanente
puede ayudar a monitorizar estos eventos y contribuir al
planeamiento de estrategias para su prevencion.
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Los precios de los farmacos mas vendidos en EEUU han
superado dos a tres veces el rango de la inflacion general’, cre-
ciendo el gasto de la prescripcion para pacientes ambulatorios
un promedio de 15% anual’. En Argentina el crecimiento en
ventas de medicamentos para el cuarto trimestre de 2006 tam-
bién oscila en 15%°.

El proyecto CADES parece ser una aproximacion importante a
la hora de registrar los EAM a nivel poblacional, tarea de por si
compleja. Una herramienta de estas caracteristicas garantiza
la constancia de la cual carecen los sistemas de farmacovigi-
lancia corrientes, basados en la notificacion espontanea. Sin
embargo, presenta como limitacién que la evaluaciéon de los
datos se practique en forma retrospectiva, a través del rele-
vamiento de las historias clinicas de las CE. De acuerdo a la
gravedad del EAM, muchos pacientes no consultan ni resuel-
ven alli sus inconvenientes con los medicamentos. Por otra
parte, los profesionales de las centrales de emergencias, no
siempre estan entrenados para practicar farmacovigilancia.

El uso de medicamentos por pacientes ambulatorios viene en

aumento por factores como: mayor numero de poblaciéon
anciana, uso de farmacoterapia no sélo como tratamiento sino
como quimioprofilaxis*; mayor disponibilidad de farmacos que
cambian su condicién de venta bajo receta a venta libre; propa-
ganda de la industria farmacéutica dirigida directamente al
paciente, enfermedades inventadas ("mongering diseases") y
mas facilidad para la adquisicién (venta por Internet con envio
a domicilio). Las responsabilidades para el paciente ambulato-
rio van entonces, desde la administracién del medicamento,
pasando por la adherencia al tratamiento y finalmente, su pre-
disposicion para notificar a los profesionales de la salud sobre
la eficacia y la seguridad del tratamiento seguido, haya sido
este por prescripcion médica o autoadministrado®. Esto Ultimo
hace que en el ambito ambulatorio, no baste con un registro
sistematico de consultas a CE, siendo aun necesaria la notifi-
cacion espontanea de eventos adversos, tanto para farmacos
conocidos como para los nuevos, sumado a medidas de profi-
laxis como educacion para pacientes sobre el uso seguro de
los medicamentos.
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