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RESUMEN

El objetivo fue disefiar un protocolo de farmacovigilancia en infecciones respiratorias agudas
dirigido a la poblacion pediétrica del centro de salud tipo B de Guano, provincia de Chimborazo.
Se realizd un estudio retrospectivo de historias clinicas de los meses de junio, julio y agosto del
afio 2019.

El estudio se bas6 en el andlisis del diagnostico, peso, edad, sexo, farmacoterapia,
concentraciones, dias de tratamiento, que el médico prescribid, las edades que se tomaron en
cuenta para dicha inspeccion fueron de nifios entre 0 y 9 afios de edad, en las cuales se determind
las patologias predominantes que son las infecciones respiratorias agudas. De las 115 historias
clinicas revisadas el 38% fueron por amigdalitis y el 62% fueron por otras infecciones
respiratorias, los nifios con prevalencia de infecciones respiratorias fueron menores de 5 afios de
edad. La validacién de las historias clinicas demostré que la poblacion pediatrica atendida en
dicha casa de salud tiene un alto indice de problemas relacionados con infecciones del sistema
respiratorio, por lo que se dio la necesidad de disefiar con urgencia un protocolo de
farmacovigilancia de manera que el personal de salud evite o reduzca los problemas relacionados
con medicamentos y asi garantizar la salud de los pacientes pediatricos. Mediante la utilizacion
correcta, l4gica y adecuada de los medicamentos se podran tratar de una manera mas eficiente y
con un margen de error minimo optimizando el efecto terapéutico y reduciendo los efectos no
deseados de los medicamentos. Ademas se recomienda a la Direccion Distrital de Guano-Penipe
y al Gobierno Auténomo Descentralizado del cantén Guano socializar estos resultados, para evitar

eventos perjudiciales para la poblacién pediatrica que concurre a este centro de salud.

Palabras  clave:  <INFECCIONES  RESPIRATORIAS  AGUDAS  (IRA)>,
<FARMACOVIGILANCIA>, <REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM) >,
<CHIMBORAZO (PROVINCIA)>, <GUANO (CANTON)>.

18-08-2020
0221-DBRAI-UPT-2020
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ABSTRACT

The objective was to design a pharmacovigilance protocol in acute respiratory infections aimed
at the pediatric population of the type B health center in Guano, Chimborazo province. A
retrospective study of medical records conducted in June, July, and August 2019.The study was
based on the analysis of the diagnosis, weight, age, sex, pharmacotherapy, concentrations, days
of treatment, which the doctor prescribed, the ages that were taken into account for said inspection
were children between 0 and 9 years of age, in which the predominant pathologies, which are
acute respiratory infections, were determined. Of the 115 medical records reviewed, 38% were
from tonsillitis, and 62% were for other respiratory infections, children with a prevalence of
respiratory infections under 5 years of age. Validation of medical records showed that the
pediatric population served in that health home has a high rate of problems related to respiratory
system infections, so there was a need to urgently design a pharmacovigilance protocol so that
health personnel avoid or reduce drug-related problems and thus ensure the health of pediatric
patients. Through the correct, logical, and appropriate use of medicines, medicines can be treated
more efficiently and with a minimum margin of error by optimizing the therapeutic effect and
reducing the undesired effects of medicines. Besides, the Guano-Penipe District Directorate and
the Decentralized Autonomous Government of the Guano Canton recommended to socialize these

results, to avoid events harmful to the pediatric population attending this health center.

Keywords: <ACUTE RESPIRATORY INFECTIONS (ARI)>, <PHARMACOVIGILANCE>,
<ADVERSE REACTIONS TO MEDICATION (ARM)>, <CHIMBORAZO (PROVINCE)>,
<GUANO (CANTON)>.
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INTRODUCCION

Los protocolos de farmacovigilancia son un conjunto de reglas y pardmetros que se debe de seguir
para evitar eventos no deseados durante un proceso de evaluacion y prescripcion de medicamentos
los cuales pueden desenlazarse negativamente causando la muerte del paciente. Los protocolos
de farmacovigilancia han sido considerados como la herramienta méas loable para seguir los
parametros internaciones para prevenir o minimizar problemas de salud ya que en estos se
describe paso a paso lo que se debe de hacer frente a cualquier tipo de problemas relacionados
con medicamentos. (OMS, 2015)

Las enfermedades agudas del aparato respiratorio se presentan en su inmensa mayoria
como infecciones, por lo cual en la actualidad se prefiere referirse a ellas como
Infecciones Respiratorias Agudas las cuales son un complejo y heterogéneo grupo de
enfermedades causadas por diversos agentes que afectan cualquier punto de las vias
respiratorias y se describen las entidades nosoldgicas de acuerdo con el lugar donde
predominan los sintomas. Las IRA constituyen la primera causa de consultas médicas y de
morbilidad tanto en paises desarrollados como en los paises de vias de desarrollo, son la primera
causa de morbimortalidad de los nifios de 1 a 4 afios en América Latina, a ellas se deben entre dos
y tres millones de muertes de nifios menores de cinco afios en el mundo.(Guebara, 2014)

La propuesta planteada en este trabajo de investigacion, aborda el disefio de un protocolo
de farmacovigilancia en infecciones respiratorias agudas en poblacion pediatrica,
disminuyendo asi la inadecuada prescripcion de medicamentos, los problemas
relacionados con medicamentos y las reacciones adversas a medicamentos. El presente
proyecto va a contribuir con la buena utilizacion y expendio de medicamentos destinados a nifios
menores de 9 afios, con el fin de contribuir a la seguridad, eficacia y uso racional de los
medicamentos, asi como la minimizacion del riesgo de la utilizacion de los mismos.

Un aporte significativo del presente trabajo de investigacion radica en brindar al personal de salud
una herramienta que sirva de guia para poder reconocer, clasificar y evitar los PRM, RAM Y
PRUM. PEI presente proyecto est& dentro de la linea de investigacion “Farmacia” de la Facultad
de Ciencias de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, ademas, se enmarca en la sublinea
de Bioquimica y farmacia perteneciente a la carrera de Bioquimica y farmacia, dando asi un paso
maés para la evolucion y el desarrollo del cuidado de salud de la poblacion pediatrica que implica
la eliminacion de problemas relacionados con una mala prescripcion de medicamentos. En el
programa de la Organizacion Mundial de la Salud, el concepto de farmacovigilancia se refiere a
“las actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos

adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.” (OPS, 2012)

1



El desarrollo de este trabajo de investigacion provee beneficios para la sociedad, puesto que la
salud al ser un derecho, el Estado debe garantizar la calidad de la misma, y que a través de la
Constitucion aprobada en el 2008 constituye el marco legal de que todas las personas tienen
derecho a una salud digna y responsable que adquiere derechos y deberes tanto para el paciente
como para el personal de salud publica del Ecuador. Por estos motivos la salud debe ser
preservada y protegida, de los problemas que conlleva una mala prescripcion de medicamentos
como son los RAM, PRM Y PRUM.



OBJETIVOS

Objetivo General

Diseriar un protocolo de farmacovigilancia para infecciones respiratorias agudas en pacientes

pediatricos del centro de salud tipo B de Guano.
Objetivos Especificos
e ldentificar los factores y problemas asociados a la prescripcién y uso inadecuado de
medicamentos dirigidos a las IRA en nifios menores de 9 afios en el periodo junio, julio y

agosto del afio 2019.

» Disenar el protocolo de farmacovigilancia dirigido a la poblacién pediatrica con problemas

de infecciones respiratorias agudas (IRA), del centro de salud tipo B de Guano.

»  Capacitar al personal de salud sobre el protocolo de farmacovigilancia.



CAPITULO |

1 MARCO TEORICO REFERENCIAL

1.1 Farmacovigilancia origen e historia

La seguridad de los medicamentos ha sido una parte esencial en la seguridad de los pacientes, la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y los Organismos Sanitarios relacionados con los
medicamentos, se han encargado de organizar sistemas que faciliten la pronta deteccion de las
reacciones adversas provocadas por medicamentos, con el fin de limitar en lo posible los riesgos
en las personas que los utilizan. (ARCSA, 2020, http://Awww.controlsanitario.gob.ec/sistemafarmacovigilancia

/; citado en OMS 2019)
La historia de la Farmacovigilancia inicio hace méas de treinta afios, cuando la vigésima Asamblea

Mundial de la Salud pacto una resolucion para iniciar un proyecto de facilidad de un sistema
internacional de seguimiento de las reacciones adversas a los farmacos. Esta resolucion fue la
base del Programa Internacional de Farmacovigilancia de la Organizacién Mundial de la Salud.
El plan de Farmacovigilancia aparece mediante hechos que tuvieron impacto en el mundo
iniciando desde la primera advertencia seria en el mundo sobre los peligros de los medicamentos
tuvo lugar en los EEUU en 1937, cuando un elixir de sulfanilamida produjo la muerte de 107
personas en su mayoria nifios, debido al dietilenglicol que se usaba como mezcla en su

preparacion. (ARCSA, 2020, http://www.controlsanitario.gob.ec/sistemafarmacovigilancia /; citado en OMS 2019)

1.2 ¢Qué es la farmacovigilancia?

Ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacion sobre los efectos de los
farmacos, resultados biol6gicos, plantas medicinales y medicinas habitual, cuyo objetivo es de

identificar informacién sobre nuevas reacciones adversas y prevenir los dafios en los pacientes
(ARCSA, 2020, http://www.controlsanitario.gob.ec/sistemafarmacovigilancia /; citado en OMS 2019)

1.3 Importanciay utilidad de la farmacovigilancia

La importancia de hacerlo radica en que de esa forma se puede proteger al paciente, se toman
medidas preventivas para evitar efectos colaterales, se alerta a los médicos y a los pacientes ante
la recomendacion de determinado farmaco y lo mas importante, se llegan a retirar farmacos del

mercado que representan un peligro potencial para la poblacién. La farmacovigilancia permite al
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usuario estar méas tranquilo en el uso y consumo de los medicamentos recetados al evitar
reacciones alérgicas que pueden ser mortales, generar otras complicaciones u ocasionar dafios
durante el embarazo entre otros. También permite a los médicos recetar con mayor tranquilidad
observando las caracteristicas propias de cada paciente y a los laboratorios farmacéuticos actuar
con mayor responsabilidad en sus investigaciones, promociones y venta de farmacos. La
Farmacovigilancia al ser una actividad de salud publica es de manera Gtil porque reune
informacién sobre un farmaco que durante la fase de precomercializacion es incompleta con

respecto a posibles reacciones adversas. (ARCSA, 2020)

Los medicamentos son investigados en condiciones ideales que difieren de la practica médica
habitual y la duracién de los ensayos es limitada, los pacientes son seleccionados y limitados en
numero. La informacion, a menudo, es incompleta o0 no se dispone sobre: reacciones adversas
graves e infrecuentes, uso en grupos especiales (nifios, ancianos o mujeres embarazadas), o
respecto a interacciones farmacol6gicas (L. La farmacovigilancia es necesaria en cada pais, ya
gue las RAMs y otros problemas relacionados con medicamentos (PRM) difieren entre paises o
regiones debido a diferencias en: produccién de medicamentos, indicaciones, uso, disponibilidad,
genética, dieta y tradiciones de la poblacidn, calidad y composicion (excipientes) de los productos
farmacéuticos fabricados localmente. La Farmacovigilancia es necesaria para la prevencion de
riesgos en los seres humanos y evitar costos econémicos asociados a los efectos adversos no

esperados por los medicamentos. (ARCSA, 2020).

1.4  Objetivos de la farmacovigilancia

El principal objetivo de la Farmacovigilancia es que todo medicamento se use con la maxima
seguridad posible. Para cumplir dicho objetivo, la farmacovigilancia estudia el uso y los efectos
de los medicamentos en las poblaciones, genera una sefial o alerta sobre una posible reaccion
adversa de un medicamento, e investiga dicha sefial poniendo en marcha nuevos estudios para
cuantificar el riesgo y establecer la relacion de causalidad. Tras dicha investigacion evalta toda
la informacion disponible y, finalmente, actia tomando las medidas reguladoras necesarias e
informando del riesgo y de dichas medidas reguladoras necesarias e informando del riesgo y de

dichas medidas a los profesionales sanitarios y a los pacientes con el fin de prevenirlo. (ARCSA,
2020.

Los programas de farmacovigilancia persiguen los grandes objetivos siguientes:
- Mejorar laatencidn al paciente y su seguridad en relacion con el uso demedicamentos,
asi como todas las intervenciones médicas y paramédicas.

- Mejorar la salud y seguridad publicas en lo tocante al uso de medicamentos.



- Contribuir a la evaluacion de las ventajas, la nocividad, la eficacia y los riesgos que
puedan presentar los medicamentos, alentando una utilizacién segura, racional y mas

eficaz (lo que incluye consideraciones de rentabilidad).

1.5 Perfil de Seguridad:

151 PRM

Es cualquier hecho despreciable experimentado por el paciente que se afilia a una terapia

realizada con farmacos y que interfiere o puede interferir con el producto deseado para el paciente.

1.6 De acuerdo con el Segundo Consenso de Granada, los PRM se clasifican en:

1.6.1 Relacionados con la necesidad

PRM 1: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de no recibir una medicacion que
necesita.
PRM 2: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de recibir un medicamento que no

necesita.

1.6.2 Relacionados con la efectividad

PRM 3: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inefectividad no cuantitativa
de la medicacion.
PRM 4: El paciente sufre de un problema de salud consecuencia de una inefectividad cuantitativa

de la medicacién.

1.6.3 Relacionados con la seguridad

PRM 5: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad no cuantitativa
de un medicamento.
PRM 6: El paciente sufre un problema de salud consecuencia de una inseguridad cuantitativa de

un medicamento.

Ejemplo de Problemas Relacionados con los medicamentos (PRM)
v Reacciones alérgicas a antibio6ticos

v Shock anafilactico por medicamentos



v Dafio de 6rganos por consumo de medicamentos
v’ Efectos teratogénicos y mutagénicos
v" Fallo terapéutico de la farmacoterapia

En los problemas relacionados con Medicamentos se encuentran las Reacciones Adversas
Medicamentosas.

Reacciones Adversas Medicamentosas: Una respuesta a una droga que es dafiina e irreflexivo, y
que ocurre a las dosis normales usadas en profilaxis, diagnostico o terapia de alguna enfermedad.
Es evidente el vinculo de causalidad entre la administracién del farmaco y la concepcion del

suceso médico. Ejemplo: Ulcera péptica en un paciente que toma concomitantemente ASA
(Covadonga, 2014, pp. 2-61)

1.7 Problemas relacionados con la utilizacion de medicamentos (PRUM)

Corresponden a causa prevenibles de Problemas Relacionados con Medicamentos, asociados a
errores de medicacion (prescripcién, dispensacién, administracion o uso por parte del paciente o
cuidador), incluyendo los fallos en el sistema de suministro de medicamentos, relacionados
principalmente con la ausencia en los servicios de procesos administrativos y técnicos que
garanticen la existencia de medicamentos que realmente se necesiten, acompafiados de las
caracteristicas de efectividad, seguridad, calidad de la informacién y educacion necesaria para su
uso correcto (Ramos y Olivares, 2010, p. 15-24)
Estos problemas se pueden clasificar de la siguiente manera:

1. Relativos a la disponibilidad.
Relativos a la calidad
Relativos a la prescripcion.
Relativos a la dispensacion.

Relativos a la administracion.

o o~ w D

Relativos al uso.

1.7.1 Identificacion del evento

La sensibilizacion en la instruccion natural de sospecha de reaccion desfavorable al fA&rmaco es

bésico, en la medida en que se alcanza informacion para apreciar los efectos del uso de los

farmacos, la localizacion a reportar debe ser toda suposicion de causalidad entre el suceso adverso

y el farmaco. En la medida en que se obtenga aclaracion de los sucesos desfavorables, el plan de

Farmacovigilancia aportara una aclaracion sistematica, que propendera en la deteccion de sefiales,
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estos resultados determinaran dentro del panorama de identificacion de peligros, permitira
identificar posibles problemas de seguridad conocidos en los efectos desfavorables de los
farmacos. (Covadonga, 2014, pp. 2-61)

Otro apariencia a tener en cuenta es el acercamiento de los proyectos de Farmacovigilancia
institucionales con la politica de seguridad del paciente, cuyo objetivo es reducir y eliminar la
ocurrencia de sucesos desfavorables; debido al interés de las instituciones de sanidad en ser
infalibles y competitivas se han retomado estrategias de busqueda activa, como la atencion de

acontecimientos asociados a la prescripcion, (Covadonga, 2014, pp. 2-61)

1.8 Evaluacion de la causalidad de la reaccion desfavorable al farmaco segun clases

descritas por el centro de monitoreo de Uppsala:

CENTRO DE MONITOREO MUNDIAL DE UPPSALA: Es una fundacion independiente y
centro para servicio internacional e investigacion cientifica, ubicada en Suecia. Su visién es
mejorar la seguridad del paciente en todo el mundo y el bienestar mediante la reduccién del riesgo

de los medicamentos. (Centro de monitoreo Uppsala, 2018, pp.10-30)

1.8.1 Categorias de causalidad

Las categorias de causalidad descritas por la OMS y el Centro de Monitoreo Mundial de Uppsala
son:

Definitiva: modificacion en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia
temporal plausible en relacién con la administracion del farmaco, y que no puede ser explicado
por la dolencia concurrente, ni por otros medicamentos. (Centro de monitoreo Uppsala, 2018, pp.10-30)
Probable: modificacion en las pruebas de laboratorio, que se muestran con una secuencia temporal
razonable en relacién con la administracién del farmaco, que es improbable que se asigne a la
dolencia concurrente, ni a otros medicamentos, y que al eliminar el medicamentd se presenta una
respuesta clinicamente razonable. (Centro de monitoreo Uppsala, 2018, pp.10-30)

Posible: modificacion en las pruebas de laboratorio, que se muestra con una secuencia estacional
sensata en relacién con la administracion de la medicina, pero que puede ser explicado también
por la enfermedad concurrente, o por otras medicinas. (Centro de monitoreo Uppsala, 2018, pp.10-30)
Improbable: modificacion en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia
estacional improbable en relacion con la administracion del farmaco, y que puede ser explicado

de forma mas laudable por el padecimiento concurrente, o por otros medicamentos (Centro de

monitoreo Uppsala, 2018, pp.10-30)



Condicional/No clasificada: modificacion en las pruebas de laboratorio, notificado como una

reaccion desfavorable, de la que es imprescindible obtener més datos para poder hacer una

valoracion apropiada. (Centro de monitoreo Uppsala, 2018, pp.10-30)

No evaluable/ Inclasificable: una comunicacion que sugiere una reaccion desfavorable, pero que

no puede ser calificada debido a que la investigacion es insuficiente, y que no puede ser

comprobada o completada en sus datos. (Centro de monitoreo Uppsala, 2018, pp.10-30)

1.8.2

o o~ w D

1.8.3

Resultado de la retirada del farmaco sospechoso

El efecto indeseable mejora con la retirada de la medicina independiente del tratamiento
instituido

La renuencia no mejora con la retirada del farmaco.

No se ha aislado el farmaco sospechoso y tampoco presenta alivio el cuadro.

No se ha retirado el farmaco y el cuadro mejora.

En el informe no se avisa sobre la retirada del farmaco.

La reaccidon desfavorable tiene desenlace letal, o bien el efecto indeseado resulta
irreversible.

A pesar de que el farmaco no fue retirado, el cuadro mejora gracias al desarrollo de

tolerancia.

Resultado de la readministracion del farmaco sospechoso

La readministracion del farmaco en forma esporéadica, o inducida en condiciones controladas, es

una prueba de gran valor diagnéstico, puede ser: (Centro de monitoreo Uppsala, 2018, pp.10-30)

1.

2.
3.
4,

Positiva: la resistencia aparece nuevamente ante la readministracion del farmaco
sospechoso

Negativa: no reaparece la reaccion desfavorable.

No hubo reexposicion, o no fue informada la readministracién del farmaco.

El efecto indeseable tiene consecuencias irreversibles.

Presencia de una causa alternativa

También se valoran principios alternativos, que pueden ser:

1.

La definicion alternativa tiene mucho mas peso etiolégico que la relacion causal con el
farmaco.

Hay una posible explicacion alternativa, pero tiene menos peso que la posible reaccion
desfavorable al farmaco.

No hay suficiente indagacion en el informe recibido como para poder evaluar la

explicacidn alternativa.



4. No se dispone de antecedentes suficientes como para descartar una explicacion

alternativa.

1.9 Sistematizacion de las RAM seguin el grado de severidad

Reaccion Desfavorable Grave: Cualquier reaccion que sea letal, que pueda poner en riesgo la

vida, que implique una discapacidad, que tenga por consecuencia la hospitalizacion
(Guebara,2014,pp.2-61)
Reaccion Desfavorable Moderada: Demanda cambios en la farmacoterapia, disminucion

significativa de la dosis, no necesariamente obliga a la suspension del medicamento.
(Guebara,2014,pp.2-61)
Reaccion Desfavorable Leve: no demanda tratamiento o aumento de la hospitalizacién, se

manifiesta con signos y sintomas facilmente tolerados. (Guebara,2014,pp.2-61)

Letal: Causa en forma directa o indirecta la muerte. (Guebara,2014, pp.2-61)

1.9.1 Reaccidn alérgica al farmaco.

Reaccion adversa al medicamento que se caracteriza por ser dependiente de la dosis, y que es
mediada por el sistema inmunoldgico.

Reaccion de Tipo 1: conocida como reaccion anafilactoide contigua o de hipersensibilidad
inmediata, esta mediada por la interaccion del alérgeno (medicamento) y los anticuerpos de tipo
IgE. Las reacciones producidas por administracion de la penicilina constituyen un modelo de este
tipo. (Problemas relacionados con medicamentos, 2014, pp. 15-24)

Reaccion de Tipo 2: o citotdxica, consiste en reacciones de fijacién del complemento entre el
antigeno y un anticuerpo presente en la superficie de algunas células. Estas reacciones incluyen
las anemias hemoliticas inducidas por medicamentos. (Problemas relacionados con medicamentos, 2014,
pp. 15-24)

Reaccion de Tipo 3: esta mediada por un complejo inmune que se coloca en las células del tejido
u érgano blanco. (Problemas relacionados con medicamentos, 2014, pp. 15-24)

Reaccion de Tipo 4: resulta de la interaccion directa entre el alérgeno (medicamento) y los

linfocitos sensibilizados. incluye la dermatitis por contacto. (Problemas relacionados con medicamentos,
2014, pp. 15-24)
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1.10 Valoracion del evento adverso segun clases de gravedad de los faltas de medicacion
del consejo nacional de coordinacion para la notificacion y prevencion de errores de
medicamentos (NCC MERP)

El Consejo Nacional de Coordinacion de Informes y Prevencion de Errores de farmacos
(NCCMERP), define el error de medicacion como: “Cualquier evento prevenible que puede
causar o provocar un uso inapropiado de farmacos o dafos al paciente mientras el farmaco esta
bajo el control del profesional de la sanidad, el paciente o el consumidor. Tales eventos pueden
estar relacionados con la préctica profesional, productos para el cuidado de la salud,
procedimientos y sistemas, incluida la prescripcion, la comunicacion de pedidos, el etiquetado
del producto, el envasado y la nomenclatura, composicién, dispensacién, distribucién,
administracion, educacidn, supervisién y uso " (OMS,2015, pp.1-6)

Teniendo en cuenta que el farmaco es una tecnologia de uso dentro del asunto de atencién en
salud y que pueden representar un factor contributivo de fallas activas desencadenando un
potencial evento adverso; el Fondo esta interesado desde el programa de Farmacovigilancia no en
el proceso de fiscalizacion de farmacos de control sino en apoyar la deteccion de los eventos
adversos de los farmacos monopolio del Estado y fortalecer de forma proactiva el uso de estos
farmacos con la implementacion de practicas seguras para evitar los errores en el uso de farmacos
monopolio del Estado y en especial estos farmacos Estupefacientes del Fondo tienen su accién
farmacoldgica en el Sistema Nervioso Central y mas aln cuando ya estan clasificados como
medicamentos de alto riesgo, como es el caso de los Opiaceos de administracion por via
intravenosa, farmacos para administracion por via epidural o intratecal, medicamentos orales para

sedacién moderada en nifios. (OMS,2015,pp.1-6)

1.10.1 Valoracion notificacion Fallo Terapéutico como Incidente Adverso

Un evento adverso se define como “la respuesta a un medicamento que es nociva y no
intencionada, y que se produce a las dosis normalmente utilizadas por el hombre”, y que desde el
punto de vista farmacoldgico el desengario terapéutico podria no ser un verdadero efecto adverso
pero que si tenemos en cuenta la definicion, el mismo es dafiino y no deseado y es uno de los
problemas mas frecuentes relacionados con los farmacos. La aparicion inesperada de
inefectividad terapéutica es importante para un programa de farmacovigilancia, en especial para
conocer la magnitud y los condicionantes de los problemas de efectividad, por lo que mas alla de

ser 0 no un efectivo efecto adverso deberia ser reportado como tal. (OPS/OMS, 2012, pp. 10-46)
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1.11 Identificacion de los Peligros

Una sefial de seguridad refiere a la inquietud acerca de un exceso de eventos desfavorables
comparados con los que podrian esperarse 0 asociarse al uso de un producto. Los signos por lo
general indican la necesidad de emprender investigaciones que permitan concluir o descartar que
el farmaco sea el causante del evento. Después que se identifica una sefial, también se ha de

evaluar si esta indica un riesgo potencial para la seguridad y si deben adoptarse otras acciones.
(OPS/OMS, 2012, pp. 10-46)
Deben evaluarse las sefiales generadas por notificaciones voluntarias, y se realizara una revision

cuidadosa de los eventos encaminados y una busqueda de otros casos. Estas sefiales pueden
proceder de estudios posteriores a la comercializacion u otras fuentes, o de datos preclinicos y

eventos asociados con otros productos de la misma variedad farmacoldgica. (OPS/OMS, 2012, pp.
10-46)

1.11.1 Retroalimentacion al notificador primario.

La notificacion de fuerzas adversas necesita una estimulacion continua. Es importante alcanzar la
tendencia de una actitud positiva hacia la Farmacovigilancia entre los profesionales de la salud,
para que la notificacién de una sospecha de reaccion adversa llegue a ser una practica aceptada y
comprendida, se debe incitar la notificacion y a continuacion se presentan algunas formas.
(OPS/OMS, 2012, pp. 10-46)

1.12 Método dader de seguimiento farmacoterapéutico

Es un procedimiento operativo sencillo que permite realizar Seguimiento Farmacoterapéutico a
cualquier paciente, en cualquier ambito asistencial, de forma sistematizada, extendida y
documentada. Su desarrollo permite registrar, monitorizar y evaluar los efectos de la
farmacoterapia que trae un paciente, a través de unas pautas simples y claras. Se basa en obtener
informacidn sobre las contrariedades de salud y la farmacoterapia del paciente para ir elaborando
la historia farmacoterapéutica. A partir de la informacion contenida en dicha historia se elaboran
los estados de situacion del paciente, que permiten visualizar el “panorama” sobre la salud y el
método del paciente en distintos momentos del tiempo, asi como valorar los resultados de la
farmacoterapia. Consecuencia de la evaluacion y del andlisis de los estados de situacion se
establece un plan de actuacion con el paciente, dentro del cual quedardn enmarcadas todas
aquellas intervenciones farmacéuticas que se consideren oportunas para mejorar o preservar su

estado de salud. Aunque el Método Déder establece unas pautas basicas para la realizacion del
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SFT, este método se caracteriza por ser adaptable y ajustarse a las particularidades del ambito
asistencial donde se realice (Guebara,2014,pp.2-61)

Por otra parte, el Método Déader también se distingue por evolucionar (mejorar) y adecuarse a los
requerimientos de una actividad clinica, el SFT, que se encuentra en continuo desarrollo. Esto
quiere decir que el método va a sufrir reformas o innovaciones (actualizaciones) derivadas de la
experiencia adquirida en la préctica del SFT, que, a su vez, conllevan a continuas revisiones del

método. (Guebara,2014, pp.2-61)

Entrevista Farmaceutica: primera
entrevista

Estado de situacion

Fase de estudio

Fase de evaluacion

Oferta de servicio

Fase de intervencion
(plan de actuacion)

Entrevistas sucesivas
(resultado de la intervencion)

Figura 1-1: Siete etapas del Método Dader de SFT:
Fuente: Universidad de Granada, 2007

1.12.1 Sospechas de resultados negativos asociados a la medicacion

El servicio profesional que tiene como objetivo la deteccion de problemas relacionados con

medicamentos (PRM), para la prevencion y resoluciéon de resultados negativos asociados a la
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medicacion (RNM). Este servicio implica un compromiso, y debe proveerse de forma continuada,
sistematizada y documentada, en colaboracion con el propio paciente y con los demas
profesionales del sistema de salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que mejoren la

calidad de vida del paciente” (Guebara,2014, pp.2-61)

De esta definicion se desprende que:

e EISFT procura resolver RNM manifestados en el paciente. Estos podran ser detectados,
ya que existen variables clinicas que permiten confirmar su presencia.

e El SFT también trata de prevenir la aparicion o manifestacion de RNM en el paciente.
Estos RNM no han aparecido, pero presentan una elevada probabilidad de hacerlo, o bien,
no existe la posibilidad de confirmar su presencia, por no disponer de una variable clinica
que permita valorar su estado (existe el problema de salud, pero no puede ser medido).
En estos casos, aunque no se pueda confirmar la presencia del RNM, lo que si podra
identificarse es la(s) situacion(es) de riesgo (PRM u otras causas) que aumenta la
probabilidad de que el RNM aparezca o se manifieste. En estos casos se hablara de
sospechas de resultados negativos de la medicacidn.

Por tanto, se considera que existe una “sospecha de RNM” cuando se identifica una situacion en
que el paciente esta en riesgo de sufrir un problema de salud asociado al uso de medicamentos,
generalmente por la existencia de uno 0 mas PRM, a los que podemos considerar como factores

de riesgo del RNM (Guebara,2014, pp.2-61)

1.12.2 Clasificacion de los resultados negativos asociados a la medicacion (RNM)

La clasificacion de los resultados negativos de la medicacion es similar a la establecida para los
PRM en el Segundo Consenso de Granada26. Para clasificar los RNM es necesario considerar las
tres premisas con las que ha de cumplir la farmacoterapia utilizada por los pacientes: necesaria
(debe existir un problema de salud que justifique su uso), efectiva (debe alcanzar los objetivos
terapéuticos planteados cuando se instaur) y segura (no debe producir ni agravar otros problemas
de salud). EI medicamento(s) que de lugar a la aparicion de un RNM no cumpliria alguna de estas
premisas. Asi pues, el RNM (o la sospecha, en su caso) se clasificara en funcién de cuél de estas
premisas “no se cumple”. (Guebara,2014, pp.2-61)
Con respecto a la clasificacion de los PRM del Segundo Consenso de Granada, la propuesta para
los resultados negativos asociados a la medicacion presenta las siguientes diferencias:

1. Desaparece el termino PRM.

2. Desaparecen los nimeros que se asociaban a cada tipo de PRM.

3. En el enunciado de los resultados negativos asociados a la medicacién se sustituye la

palabra “consecuencia” por “asociado”, evitandose asi una relacion causal tan directa
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de salud asociado a una
inseguridad no cuantitativa de
un medicamento.

problema de salud asociado a
una inefectividad no
cuantitativa a la medicacion.

Seguridad Efectividad Necesidad
Inseguridad no cuantitativa. - | Inefectividad no cuantitativa. | Problema de salud no tratado.
el paciente sufre un problema | - el paciente sufre un|- el paciente sufre wun

problema de salud asociado a
no recibir una medicacion que
necesita

Inseguridad cuantitativa. - el
paciente sufre un problema de
salud asociado a una
inseguridad cuantitativa de un
medicamento.

Inefectividad cuantitativa. - el
paciente sufre un problema de
salud asociado a una
inefectividad cuantitativa de
la medicacion.

Efecto de medicamento
innecesario. - el paciente
sufre un problema de salud
asociado a no recibir un
medicamento que no necesita.

Figura 2-1: Clasificacion de resultados negativos asociados a la Medicacion (RNM).

Fuente: Universidad de Granada, 2007

1.13 Infecciones respiratorias aguda

Las infecciones respiratorias agudas “se definen a todas las infecciones del aparato
respiratorio desde la nariz hasta los alvéolos (incluyendo los oidos) con una duracién de 15
dias”. Las infecciones respiratorias agudas estan conformadas por un conjunto de
enfermedades del aparato respiratorio como la bronconeumonia, la epiglotitis, la laringitis,
la bronquitis y la traqueitis. Son las causantes del mayor nimero de muertes, especialmente
en los nifios menores de 6 meses, estas infecciones son causadas por virus y bacterias, se
transmiten por via aérea en las gotitas de saliva, cuando la persona enferma tose, estornuda
o0 habla, aunque también por objetos y los manos contaminados (Ramirez, 2.005, pp. 20-
30)

1.13.1 Etiologia de la IRA

El 80 a 90% de los cuadros de IRA son de etiologia viral, los grupos mas importantes
corresponden a Rinovirus, Adenovirus, Para influenza I-1l (crup), virus sincitial
respiratorio, que actla como supresora de la defensa antibacteriana normal del tracto
respiratorio, dando paso a bacterias GRAM (+) o (-) siendo las mas frecuentes el
Streptococus Pneumoniae, Haemophilus Influenzae, causantes de las neumonias, asi como
algunos enterovirus (ECHO, Cocksakie). A pesar que todos pueden afectar varios niveles
en la via respiratoria, cada uno tiende a producir un sindrome caracteristico, lo que permite
diferenciarlo clinicamente. De lo cual podemos decir que la IRA es predominantemente de
origen viral, por la cual casi siempre se auto limitan por si solas y no necesitan tratamiento
con antibidticos, principalmente en las infecciones correspondientes al tracto respiratorio
superior, sin embargo los del tracto respiratorio inferior y dentro de estas las neumonias, de
las cuales un niumero importante son de estos las neumonias, siendo de etiologia bacteriana,
15



pueden poner en peligro la vida del nifio si no recibe oportunamente el tratamiento

apropiado. (ASCOFAME, 2015, pp.5-50)

1.13.2 Aspectos epidemioldgicos de la IRA

Las IRAS de origen viral tienden a tener una estacionalidad, presentdndose principalmente
en épocas de frios. Pueden producir infeccion inaparente o sintomética de distinta gravedad
0 extension, dependiendo de factores del paciente como edad, sexo, contacto previo con el
mismo agente infeccioso, alergia y estado nutricional. De lo anterior se desprende que la
IRA es mas frecuente en nifios pequefios, especialmente en lactantes y preescolares.
Actualmente se conocen algunos factores condicionantes y/o determinantes para
incrementar la frecuencia de IRA, asi como su severidad (ASCOFAME,2015, pp.5-50)

1.13.3 Fisiopatologia de la infeccidn respiratoria

Con el término infeccion respiratoria nos referimos, de forma general a cualquier proceso
infeccioso que evoluciona en el aparato respiratorio. Se trata de procesos analogos, con
pequefias diferencias circunstanciales, que comparten la misma etiopatogenia y que
evoluciona con sintomas proximos o superponibles. Por ello, consideramos que rinitis,
sinusitis, otitis, bronquitis o0 neumonitis son, en realidad diferentes localizaciones de una
misma entidad. Estas infecciones respiratorias pueden clasificarse de muy diferentes
maneras con un sentido practico y didactico, podemos clasificarlas en infecciones de
conductos del aparato respiratorio, como son las fosas nasales o la traquea e infecciones de
las cavidades del aparato respiratorio como son los senos para nasales o el oido medio. Los
conductos propios del aparato respiratorio tienen la capacidad de eliminar facilmente las
secreciones. Ello permite mantener el correcto funcionamiento del sistema mucociliar, muy
activo en el proceso infeccioso, lo que facilita la tendencia a la curacion espontanea de estos
procesos y la menor incidencia de complicaciones. Por el contrario, en las cavidades
respiratorias, las secreciones tienden a acumularse, alterando el normal funcionamiento del
sistema mucociliar por lo que el proceso infeccioso tiene méas probabilidad de evolucionar
de forma desfavorable, con mayor nimero de complicaciones y una mayor tendencia a la

cronificacion del proceso (ASCOFAME,2015, pp.5-50)

1.13.4 Diagnostico de la IRA

El diagnostico de la IRA es clinico por la presencia de fiebre, tos, rinitis, taquipnea tiraje y

sibilancias. Para identificar la presencia de neumonia (viral o bacteriana) debemos recurrir
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a la radiografia de térax. (ASCOFAME,2015, pp.5-50)

1.13.5 Tipos de infecciones respiratorias agudas

Segun la ubicacion del dafio, las méas frecuentes son: Infecciones del tracto respiratorio superior
Infecciones del tracto respiratorio inferior - Rinitis - Sinusitis - Faringitis - Laringitis - Otitis

Media Aguda - Bronquitis - Neumonia (Tamayo y Bastart,2013, pp. 1-6)

1.14 Conceptualizacidn de infecciones respiratorias agudas.

1.14.1 Infeccion respiratoria aguda

Los microorganismos patdgenos que atacan frecuentemente el aparato respiratorio son el virus
sincitial respiratorio, el Haemophilus influenzae y el parainfluenza, que aparecen en epidemia
durante los meses de invierno. Un solo sitio puede estar involucrado, no obstante, la mayoria de
las infecciones pueden involucrar a mas de un sitio. Entre las altas tenemos rinofaringitis,
faringoamigdalitis, sinusitis, otitis media aguda, y como infecciones respiratorias bajas se incluye
epiglotitis, laringitis, laringotraqueobronquitis (crup), bronquitis, bronquiolitis y neumonia
(Tamayo y Bastart,2013, pp. 1-6) El periodo de incubacion de las IRA es corto, de 1-3 dias, lo cual se
debe principalmente a que el 6rgano blanco de la infeccién es la misma mucosa respiratoria que
sirvio como puerta de entrada. El contagio se realiza por via aérea, a través de gotas de Pfliigger
0 por via directa, mediante objetos contaminados con secreciones. La infeccion se propaga por
vecindad en la via respiratoria hacia las regiones colindantes, sin necesidad de pasar a través de
la sangre. La replicacion viral en una puerta de entrada abierta hacia el exterior explicaria su alto

contagio. (Tamayo y Bastart,2013, pp. 1-6)

1.14.2 Infecciones respiratorias altas

Resfrio comun: (rinofaringitis aguda)

El resfrio comin se puede considerar como la infeccion més frecuente de la via aérea, tanto en
nifios como en adultos. Es una infeccion auto limitada de evolucion benigna.

Su etiologia es viral, pudiendo ser producido por diferentes grupos de virus, los cuales producen
sintomatologia similar. Los rinovirus son responsables de la gran mayoria de episodios de resfrio

comun. En nifios menores de dos afios determinan cuadros mas graves, afectando frecuentemente
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la via aérea inferior. En los resfrios de mayor gravedad puede acompafiarse de compromiso del
estado general, fiebre, cefalea y tos, que obligan a guardar reposo. El diagndstico es
exclusivamente clinico, debiendo diferenciarse de rinitis alérgica y de la etapa inicial de otras
infecciones virales. El tratamiento es sintomatico, destinado a aliviar el malestar general en la
etapa aguda. Se debe asegurar una hidratacién adecuada, reposo, aseo nasal y adecuado control
de la fiebre. No se justifica el empleo de antibidticos, ni de antitusigenos. (Trebejo, 2011, pp. 2-5)

El resfrio comuln se caracteriza por coriza que, generalmente, no se acompafia de fiebre ni otros
sintomas. Se trata de la infeccion mas frecuente y probablemente la méas costosa, ya que produce
un alto ausentismo escolar y laboral. La incidencia de infecciones respiratorias altas es de 7 0 mas
episodios por afio por nifio, y disminuye con la edad. La mayor frecuencia se observa en los dos
primeros afios de vida para luego disminuir en forma progresiva, llegando a ser de alrededor de 4
episodios por afio en adolescentes y adultos jovenes. El resfriado comdn, una de las enfermedades
mas comunes del mundo, puede estar causado por mas de 200 virus conocidos distintos. Se estima
gue los adultos enferman de resfriado de 2 a 4 veces y los nifios de 6 a 8 veces cada afio. Aunque
la mayoria de casos son leves y suelen durar una semana, los resfriados son la principal causa de

visitas al médico y de pérdida de jornadas laborales y escolares. (Trebejo, 2011, pp. 2-5)

[cidencia de
[os resfriados

Rinowinus

Wirus Parainfluenza

Coronawvinus

RSV

Influenza

Adenowinus

Figura 3-1: Principales virus del resfriado comun

Fuente: Faden H,2006

Tratamiento

Es una infeccién leve y auto limitada que no requiere tratamiento especifico, ademas de que no
se dispone de farmacos antivirales para la mayoria de estos virus. Los antivirales antivirus
Influenza se reservan para personas de riesgo de enfermedad grave durante los periodos de
epidemias. El tratamiento es, por lo tanto, sintomético. Es importante recordar que, en el curso de
la infeccion, y muy frecuentemente en etapa de resolucion, las caracteristicas del corrimiento
nasal van cambiando debido a la acumulacién de células muertas y otros detritus. Esto no debe

hacer pensar en una infeccion bacteriana sobre agregada o en la agravacion del cuadro, por lo que
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no tendré efecto ningln otro tipo de tratamiento, especialmente el uso de antibioticos. (Trebejo, 2011,
pp. 2-5)

Otitis media

La otitis media aguda (OMA\) es la inflamacidn del oido medio de inicio subito. Se caracteriza
por la presencia de liquido en la cavidad del oido medio y se asocia con signos y sintomas de
inflamacion local. Esta relacionada intimamente con otras infecciones de vias aéreas superiores
(IVAS) y constituye una de las principales infecciones respiratorias agudas (IRA) en la edad
pediatrica, particularmente durante los primeros afios de vida. Es mas frecuente en pacientes
varones y en los meses de inverno, por lo que la mayor parte de la poblacion sufre por lo menos
un episodio de OMA en algin momento de la infancia, de tal manera que representa una causa

importante de consulta en atencion primaria en todo el mundo (Trebejo, 2011, pp. 2-5)

Factores ambientales Factores del huésped
Asistencia a guarderias Genéticos

Lactancia materna ausente 0 menor a 3 meses. Inmunodeficiencias
Exposicién a humo de tabaco Atopia

Meses de invierno Reflujo gastroesofagico

Malformaciones congénitas
e Paladar hendido
e Sindrome de Down

Figura 4-1: Factores de riesgo en otitis media aguda
Fuente: Sobol S,2008

La otitis media aguda (OMA) es una enfermedad con alta prevalencia a nivel mundial
principalmente en pacientes en edad pediatrica, debido a factores de riesgo propios del grupo
etario, como los factores anatdmicos y condiciones ambientales (asistencia a guarderia, ausencia
de lactancia materna y exposicion al humo del tabaco, entre otros). El diagndstico de certeza de
la OMA es clinico y se basa en el inicio stbito del padecimiento, signos y sintomas de otitis media
y liquido en el oido medio. El método més certero para evaluar la integridad de la membrana
timpénica es la otoscopia simple, aunque la variante neumatica es la més efectiva para establecer

el compromiso en la movilidad de la membrana timpanica. (Trebejo, 2011, pp. 2-5)
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Figura 5-1: Otitis media soporosa
Fuente: Sobol S,2008

Tratamiento

La implementacion de tratamiento antibiotico en la OMA es motivo de discrepancias. Por un
lado, puede ser una enfermedad benigna de resolucion espontanea sin tratamiento. Por otro lado,
puede evolucionar a complicaciones severas. Con el fin de disminuir la prescripcion antibiética
en aquellos casos en que no sea necesario, en algunos paises como Holanda se ha adoptado el
criterio de observar a los nifios con OMA, siempre gque sean mayores de dos afios y muestren un
buen estado general. En caso de que la sintomatologia persista o se agrave en el curso de las
siguientes 24 hs a 48 hs, entonces se comienza el tratamiento. Sin embargo, en muchos otros
paises se mantiene la practica de administrar siempre antibioticos, como es el caso de nuestro
pais. Como ya hemos dicho, la eleccidn de los antibi6ticos apropiados se realiza en cada medio
teniendo en cuenta la susceptibilidad local de los gérmenes. Mientras que S. pneumoniae presenta
en el mundo un creciente grado de resistencia a penicilina, un estudio realizado en nuestro pais
en los afios 1999 y 2000, mostrd que la mayoria de las cepas de este germen son susceptibles a
ese antibidtico, y las que no lo son suelen presentar resistencia intermedia y raramente absoluta.
Igualmente, la incidencia de resistencia a eritromicina es muy escasa. Por el contrario, se observa
casi un 20% de resistencia a trimetoprim/sulfametoxazol. Algo similar ocurre con H. influenzae;
la produccidn de betalactamasas por cepas locales es reducida, al igual que en el resto de América
Latina, mientras que tiende a aumentar en el resto del mundo. En este mismo estudio, la
susceptibilidad a azitromicina fue de 100%, y algunas cepas mostraron resistencia a Trimetoprim,
pero en escasa proporcion. De acuerdo a estas consideraciones, las recomendaciones para el
tratamiento antibiotico de la OMA son las siguientes: * El tratamiento de eleccion es amoxicilina
a altas dosis (90 mg/kg/dia) por la posibilidad de cepas de S. pneumoniae de sensibilidad
intermedia. En ese caso, esta dosis es suficiente para alcanzar concentraciones del antibi6tico en
oido medio superiores a la CIM del microorganismo. * Como tratamientos alternativos, frente a

no respuesta al tratamiento, puede plantearse amoxicilina-clavulanico o cefalosporinas de
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segunda o tercera generacion, por la posibilidad de H. influenzae productor de betalactamasas.
Los macrdlidos también constituyen una alternativa en pacientes alérgicos a penicilina. De optarse
por macrélidos es de preferencia la claritromicina, ya que alcanza mejores concentraciones en el
fluido del oido medio que azitromicina, que se concentra preferentemente en el espacio
intracelular. Trimetoprim: como hemos visto, en nuestro pais, asi como en otras partes del mundo,
la resistencia aumenta gradualmente por lo que no debe utilizarse de primera eleccion.
Finalmente, se encuentra en estudio un nuevo antibidtico, la telitromicina perteneciente a la
familia de los macrélidos, que parece tener buena actividad frente a bacterias grampositivas

multirresistentes. (Trebejo, 2011, pp. 2-5)

Faringitis

La faringitis es una inflamacién aguda de la mucosa de la orofaringe, también denominada
bucofaringe o faringe media, situada por detras de la boca abarcando desde el borde inferior del
velo del paladar hasta el borde superior de la epiglotis (membrana existente en la unién de la
faringe con la traquea y que cierra el paso de los alimentos al aparato respiratorio). La zona
afectada es muy susceptible de ser infectada por gérmenes debido a que forma parte a la vez del
tracto digestivo y del respiratorio. Es zona de paso de alimentos con distintas caracteristicas de
tamafio, superficie y temperatura que pueden ir acompafiados de algin germen, y que van desde
la boca hacia el tubo digestivo. Ademas, la faringe tiene continuo contacto con el aire inspirado a
distintas temperaturas que proviene de las fosas nasales y de la boca y con el aire expirado que

proviene de los pulmones. (Ministerio de Salud de la Nacion, 2011, pp. 12-100)

Faringitis bacteriana

Otras bacterias que causan faringitis con menor frecuencia: Arcanobacterium hemolyticus,
Neisseria gonorrhoeae, Corynebacterium ulcerans, Micoplasma pneumoniae. (Ministerio de Salud de
la Nacion, 2011, pp. 12-100)

Por esta razon la bucofaringeo dispone de diversos mecanismos de defensa, como el
recubrimiento de secrecion mucosa elaborada por glandulas de la misma mucosa, la disposicién
a ambos lados de las paredes laterales de la buco faringe de las amigdalas palatinas cargadas de
tejido linfoide que constituyen una destacada estructura formadora de anticuerpos, sobre todo en
lainfancia, y la disposicion del llamado anillo de Waldeyer que son foliculos linfoides de distinto
tamafio distribuidos en la orofaringe. La inflamacion se produce por muchas causas. Entre ellas,
cabe destacar el consumo de sustancias irritantes como el tabaco o el alcohol, que alteran las
células de la mucosa; la temperatura ambiental baja, que provoca un enfriamiento del aire

inspirado (éste disminuye el movimiento ciliar de la mucosa nasal y altera la formacion de moco,
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provocando una menor filtracion de posibles agentes infecciosos), o simplemente por infeccion

masiva de gérmenes, frente a la cual se ven desbordados los sistemas de defensa. (Ministerio de Salud
de la Nacion, 2011, pp. 12-100)
Segun la causa de la inflamacidn, se diferencia la faringitis infecciosa (debida a virus y a bacterias)

y la faringitis no infecciosa (producida por alergias, por sustancias irritantes, por sequedad del
ambiente, por traumatismos, etc.). Para poder instaurar una terapia con antibidticos se debe
realizar un diagndstico diferencial entre las faringitis de origen viral y las de origen bacteriano.
Resulta dificil distinguirlas s6lo con la exploracion fisica, por lo que en algunos casos se deberan
realizar pruebas analiticas sobre la secrecion faringea y proceder a su cultivo, que tarda entre 48

y 72 horas, o recurrir a pruebas antihigiénicas con resultados mas rapidos, aunque menos fiables.
(Ministerio de Salud de la Nacion, 2011, pp. 12-100)

Figura 6-1: Faringitis aguda
Fuente: Faden H,2006

Las faringitis causadas por virus tienen una incidencia estacional y se instauran de forma gradual.
El periodo de incubacion oscila entre 1y 3 dias y afecta a cualquier edad. Lo primero que aparece
es sensacion de fatiga y escalofrios, seguido de sequedad de garganta con dolor faringeo que,
aunque poco intenso dificulta la deglucion. Puede aparecer fiebre, aunque nunca supera los 38
°C. Otros sintomas, no siempre presentes, son los tipicos del catarro (estornudos, tos y obstruccion
nasal), de la rinitis aguda (rinorrea) y la presencia de aftas en boca y faringe. Los virus
responsables son adenovirus, rinovirus, virus Coxsackie A, virus de la influenza, de la
parainfluenza y coranovirus, entre otros. En general, son procesos leves y autolimitados, aunque

se pueden complicar si seguidamente se produce infeccion bacteriana. (Ministerio de Salud de la Nacion,
2011, pp. 12-100)
La faringitis bacteriana aparece en cualquier época del afio en forma de pequefias epidemias y se

instaura bruscamente. Aparece fiebre elevada por encima de 38 °C hasta los 40 °C, acompafiada
de dolor muy intenso que dificulta la deglucion de los alimentos y el paso de la saliva. El dolor
puede irradiar hacia la oreja, produciendo otalgias. Se presenta con malestar general y aparicion
de cefaleas, nduseas, vomitos y dolor abdominal. Ademas del enrojecimiento y tumefaccion de la
mucosa, se observan placas de color blanco-amarillento en la pared posterior de la faringe y los

ganglios inflamados. El contagio se produce facilmente a través de las gotas de saliva que se
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pueden expulsar al hablar o toser; por tanto, es muy frecuente en la edad escolar, cuando los nifios
tienen un contacto muy préximo. Otro agravante es que en este sector de la poblacion los sintomas
generales son mas intensos. Las bacterias responsables de este proceso infeccioso son
basicamente estreptococos betahemoliticos del grupo A (como Streptococcus pyrogenes) y con
menor frecuencia Mycoplasma pneumoniae, Haemophilus influenzae, Staphylococcus aureus,
Moraxella catarrhalis y Chlamydia pneumoniae, entre otras. Una vez instaurado el tratamiento,
la afeccidn debe remitir en 3-5 dias. Si no es asi se debe derivar al paciente al facultativo para
evitar complicaciones graves como otitis medias, laringotraqueitis, mastoiditis, sinusitis aguda,
abscesos retrofaringeos y, en casos mas raros pero muy complicados, la fiebre reumatica, que
produce focos inflamatorios del tejido conectivo de las articulaciones y afectacién de las valvulas
cardiacas. Dependiendo del tipo de virus o bacteria varian los sintomas generales y la afectacion
de la faringe desde un leve enrojecimiento y tumefaccion de la mucosa hasta el crecimiento de
los ganglios y foliculos linfoides, con aparicidn de placas de pus. Por este motivo, hay veces que

se deben recurrir a pruebas analiticas en laboratorio. (Ministerio de Salud de la Nacion, 2011, pp. 12-100)

Amigdalitis

Es un trastorno muy frecuente que aparece de forma brusca tras un periodo de incubacién de 2-4
dias, con malestar general; procesos febriles que pueden llegar a ser muy elevados, alcanzando
los 40 °C y que remiten al cabo de 72 horas; escalofrios, y dolor de garganta al deglutir o de forma
esponténea. El dolor puede llegar hasta el oido o afectar a la nuca, dificultando el movimiento de
rotacion del cuello y propiciando la aparicion de cefaleas, nduseas e incluso vomitos. Existen

distintos tipos de amigdalitis que cursan con los sintomas descritos y son mas 0 menos graves.
(Ministerio de Salud de la Nacién, 2011, pp. 12-100)

Figura 7-1: Amigdalitis aguda
Fuente: INVIMA, 2015
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Amigdalitis eritematosa

Cursa con aumento de tamafio y enrojecimiento de las amigdalas; también se enrojecen la parte
posterior de la faringe, el velo superior del paladar y la campanilla. Ocasionalmente aparecen
puntos blanquecinos que forman un velo cremoso que se desprende de la superficie de las
amigdalas con relativa facilidad y con foliculos linfoides mas grandes de lo normal. En este caso
se denomina amigdalitis eritematopultacea. Los agentes causales virales son rinovirus,
coranovirus y adenovirus, mientras que los bacterioldgicos son estreptococos betahemoliticos del
grupo A, Clhamydia corinebacterium hemolyticum, Staphylococcus aureus y micoplasma.
Cuando la infeccién es de tipo viral puede afectar al aparato respiratorio, apareciendo rinitis,

laringitis o bronquitis. (Ministerio de Salud de la Nacién, 2011, pp. 12-100)

Amigdalitis vesiculosa

Como su nombre indica, se caracteriza por la aparicién de vesiculas que se rompen y provocan
pequefias lesiones ulcerosas cubiertas en superficie por una capa amarillenta e instauradas sobre
un halo eritematoso. Su origen es solo viral: virus varicela, virus herpes simple t-l1 y virus

Coxsackie A. (Ministerio de Salud de la Naci6n, 2011, pp. 12-100)

Amigdalitis pseudomembranosa

Se presenta con enrojecimiento y formacion de depositos fibrindgenos de color blanco-grisaceo
encima de las amigdalas, que se puede extender hacia la laringe. Es provocada por el virus de
Epstein-Barr, responsable de la mononucleosis infecciosa, muy frecuente entre nifios vy
adolescentes. Esta cursa con fiebre alta y adenopatias generalizadas, dolor articular o dilatacion
del higado y del bazo. El virus C. Diphteriae también se encuentra como agente causal de este

tipo de amigdalitis, pero de forma mas rara. (Ministerio de Salud de la Nacién, 2011, pp. 12-100)

Amigdalitis ulceronecrdtica

Se manifiesta con ulceracion de las amigdalas, con posible extension hacia la mucosa de la boca
y la faringe, recubierta por una membrana blanquecina putrida y maloliente. Es el caso de la
angina de Plaut-Vincent, producida sobre todo por malas condiciones higiénicas y con afectacion
frecuentemente asimétrica de una sola amigdala, o el caso de afectaciones por la flora anaerobia
enddgena (hemopatia subyacente) o por T. Pallidium. (Ministerio de Salud de la Nacion, 2011, pp. 12-100)

Amigdalitis aguda Virica: Suponen méas del 50% de los casos, tanto en poblacion infantil como

adulta. La distribucion de los diferentes tipos de virus, excluyendo la Mononucleosis infecciosa,
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Herpes simple 12°9%, virus Influenza 5"2%, Coxsackie 3"9%, Parainfluenza 3"72%, Adenovirus
2" 7%, virus no identificado 7” 1%, asociacién de dos virus 2°3% (datos del estudio epidemioldgico
de Evans y Dick del afio 1964). El virus de Ebstein-Barr, causante de la faringoamigdalitis de la
Mononucleosis infecciosa, supone un 7% de los casos. (Ministerio de Salud de la Nacién, 2011, pp. 12-100)
Amigdalitis aguda bacteriana: Dentro de este grupo, podemos hacer tres subgrupos: anginas por
estreptococo betahemolitico del grupo A, por estreptococo beta-hemolitico del grupo no A, y por
otras bacterias no estreptococicas. Sobre las anginas por estreptococo betahemolitico del grupo
A, debemos destacar que son las mas frecuentes dentro de las bacterianas, con una frecuencia en
el adulto de entre un 20 al 40% vy en el nifio del 5 al 15%, si bien su pico de méxima incidencia
esta entre los 5y 10 afios. No obstante, no debemos por dar como positivo para infeccion por este
tipo de bacteria a cualquier infeccion faringoamigdalar, pues recordemos que alrededor del 3%
de los adultos y el 5- 15% de los nifios pueden mostrar frotis faringeo con crecimiento positivo
para estreptococo betahemolitico del grupo A en ausencia de patologia. Por otra parte, resefiamos
aqui las posibles complicaciones post-infecciosas no supurativas de las infecciones post-
estreptocdcicas de este grupo, como son: Fiebre reumatica, Glomerulonefritis aguda y Corea de
Syndeham. En cuanto a las faringoamigdalitis estreptocdcicas del grupo no A, es dificil saber la
prevalencia en la literatura existente, aunque lo que si parece claro es que son sobre todo
frecuentes en el adulto. Los grupos estreptococicos mas habituales son B, C o G. En ultimo
término tenemos las anginas bacterianas causadas por gérmenes no estreptocdcicos. Su
prevalencia es mucho mas baja, y podemos encontrar: Haemophylus influenzae, Staphylococcus
aureus, Streptococcus pneumoniae, Pseudomona spp, Neisseria meningitidis, Chlamydia
trachomatis, Chlamydia pneumoniae, etc(Ministerio de Salud de la Naci6n, 2011, pp. 12-100)

Cuando la inflamacién aguda se localiza especialmente en las amigdalas palatinas y en otras
formaciones linfoides de la bucofaringea, se denomina amigdalitis o faringitis circunscrita y se
conoce vulgarmente como anginas. Esta afectada directamente por la flora bacteriana bucal e
indirectamente por diversas infecciones del organismo. La etiologia se puede atribuir también a
virus o a bacterias (generalmente por estreptococos), y se diferencian por pruebas analiticas. Las
amigdalas, como mecanismo de defensa, constituyen un reservorio de linfocitos B. Aunque esta
patologia puede aparecer en cualquier sector de la poblacién, normalmente afecta a nifios mayores
de 3 afios y a adultos hasta los 50. Este érgano va creciendo a medida que el nifio entra en contacto
con agentes infecciosos y se activan células inmunitarias. Alcanza el tamafio maximo entre los 3

y 6 afios y a partir de los 7-8 afios se va reduciendo. (Ministerio de Salud de la Naci6n, 2011, pp. 12-100)
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FARINGOAMIGDALITIS AGUDA
Tratamiento

Debido a que el objetivo principal es prevenir las complicaciones supuradas y las secuelas no
supuradas, el grupo antibiético de primera eleccion es el de las penicilinas (penicilina G sodica,
penicilina benzatinica, ampicilina, amoxicilina), ya que ha demostrado prevenir efectivamente la
FR. En los pacientes alérgicos a penicilina, se opta por eritromicina u otros macrélidos. El
tratamiento con estos antibidticos (salvo con azitromicina) debe tener una duracion de 10 dias,
aun cuando el paciente ya no presente sintomas, como es habitual. Otras alternativas eficaces
incluyen cafalosporinas de primera y segunda generacion. Sin embargo, no son convenientes
debido a su costo y a que, al ser de mayor espectro antimicrobiano, afectan la flora normal y

favorecen la seleccion de resistencia. (Ministerio de Salud de la Nacién, 2011, pp. 12-100)

1.14.3 Infecciones respiratorias agudas bajas

Epiglotis

La epiglotis aguda también conocida como supra glotitis es un proceso inflamatorio, el cual
involucra la epiglotis y estructuras adyacentes: superficie lingual posterior, tejidos blandos
contiguos, y pliegues aritenoidepigldtico. Es considerada una infeccion grave de la via aérea supra
gldtica que amenaza la vida por lo que se considera una urgencia médica. EI Haemophilus
influenzae es una bacteria gram negativa; de los 6 tipos capsulados (a, b, c, d, e, f), el tipo b (Hib)
es la principal causa de enfermedad invasiva en los nifios, especialmente en regiones no
industrializadas, causando meningitis, epiglotitis, sepsis, osteomielitis, artritis y dentro de las
enfermedades no invasivas: neumonia y otitis media. Se reconoce al Hib como la etiologia mas
frecuente de la epiglotis aguda, sin omitir que algunos cuadros de epiglotis aguda pueden ser
causa no infecciosas. La epiglotis es una enfermedad infecciosa que progresa rapidamente
poniendo en riesgo la vida por obstruccion de la via aérea, por lo que es considerada una urgencia
Todos los pacientes que tienen epiglotitis deben ser admitidos en una unidad de cuidados
intensivos para el tratamiento definitivo. La epiglotitis solia ser una enfermedad infantil y
usualmente causada por Haemophilus influenzae de tipo B. En la actualidad, debido a la
vacunacion generalizada, este microorganismo ha sido casi erradicado en los nifios (méas casos se
producen en los adultos). Los microorganismos causales en los nifios y los adultos incluyen
Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, H. influenzae no tipificable, H. influenzae,

Haemophilus parainfluenzae, estreptococos B hemoliticos, Branhamella catarrhalis, y Klebsiella
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pneumoniae. H. influenzae de tipo B todavia sigue siendo una causa en adultos y nifios no

vacunados. (Ministerio de Salud de la Nacién, 2011, pp. 12-100)

Figura 8-1: Epiglotis infecciosa
Fuente: Rotta, 2003

Epidemiologia y Cuadro Clinico:

La supraglotitis ocurre generalmente en nifios entre 1y 6 afios, especialmente es mas comin en
el grupo entre 3y 4 afios. Su incidencia se estimaba inicialmente en 14 por 100 000 nifios, pero
en la actualidad existe un decrecimiento debido a las vacunaciones de rutina contra el
Haemophilus Influenzae, sobre todo en América del Norte Europa y muy contados paises de
América del Sur, como Colombia, Venezuela, México. Generalmente todos los nifilos con
supraglotitis tienen manifestaciones inflamatorias obstructivas Unicas que dificultan la deglucién,
vocalizacion y respiracion con trastornos respiratorios que los llevan de una forma acelerada al
distress respiratorio, y si no se resuelve rapidamente la permeabilidad de las vias aéreas puede

llegar a la muerte del paciente. (Ministerio de Salud de la Nacién, 2011, pp. 12-100)

Tratamiento

Es una emergencia pediatrica. Ademas del tratamiento de soporte para eliminar la obstruccién, se

requiere tratamiento antibiotico. (Ministerio de Salud de la Nacién, 2011, pp. 12-100)

Bronquitis

La bronquitis es la inflamacion de los conductos bronquiales, las vias respiratorias que llevan
oxigeno a sus pulmones. Esta causa una tos que en forma frecuente presenta mucosidad. También
causa dificultad para respirar, jadeo y presion en el pecho. La mayoria de los casos de bronquitis
aguda mejora en unos dias, pero la tos puede durar varias semanas después de haberse curado la
infeccion. A menudo, los mismos virus que causan el resfrio y la gripe pueden causar bronquitis
aguda. Estos virus se propagan por el aire cuando alguien tose o a través del contacto fisico (por

ejemplo, alguien que no se haya lavado las manos). La exposicion al humo del cigarrillo,
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contaminacion del aire, polvo y gases también pueden causar bronquitis aguda. Asi mismo, las
bacterias pueden causar bronquitis aguda, pero no tan seguido como los virus. Cuando se produce
la bronquitis aguda, casi siempre viene después de haber tenido un resfriado o una enfermedad
seudogripal. La infeccion de bronquitis es causada por un virus. En primer lugar, afecta a la nariz,
los senos paranasales y la garganta. Luego, se propaga a las vias respiratorias que llevan a los
pulmones. Cuando se produce la bronquitis aguda, casi siempre viene después de haber tenido un
resfriado o una enfermedad seudogripal. La infeccion de bronquitis es causada por un virus. En
primer lugar, afecta a la nariz, los senos paranasales y la garganta. Luego, se propaga a las vias

respiratorias que llevan a los pulmones. (Giachetto, 2011, pp 2-7)

Figura 9-1: Bronquitis aguda
Fuente: Rotta, 2003

La bronquitis Aguda es una enfermedad infecciosa que afecta las vias respiratorias, esta es una
de las patologias respiratorias con mayor incidencia en los centros de atencién primaria de salud,
sin dejar de lado a que ellos pacientes que acuden a las entidades hospitalarias cuando se ven
mayormente comprometidos con esta patologia respiratoria. La bronquitis Aguda es una
enfermedad infecciosa que afecta las vias respiratorias provocando inflamacién en los bronquios,
tos, dolor retro esternal, fiebre, sibilancia, secreciones. Los tipos de bronquitis pueden ser agudos
0 cronicos. Dentro de las principales complicaciones estan las neumonias y enfermedad
obstructiva crénica que llevan a una larga estancia hospitalaria de 10 a 14 dias. En la mayoria de
los casos la bronquitis se da en nifios con asma, fibrosis quisticas y traqueotomia. EI 90% de la
poblacién a nivel mundial las infecciones respiratorias son causados por virus (sincitial,
adenovirus, parainfluenza, rinovirus) y el 10% por bacterias (Estreptococos pneumoniae,

mycloplasma pneumoniae, haemophilus influenzae). (Giachetto, 2011, pp 2-7)
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Patdgeno Comentarios

Virus

L. Virus de la influenza Es de mnicio rapido: produce fiebre. escalofrio, cefalea,
mialgias v tos, ¥ presenta varios picos epidemiologicos
en el ano.

2. Virus de la parainfluenza Produce epidemias en paises nordicos, especialmente
en olofio.

3. Virus sincitial respiratorio Es mas frecuente en adultos de la tercera edad que viven
en casas de reposo ¥ en agquéllos con enfermedades
cardiopulmonares de base[ 10].

4. Coronavirus Son frecuentes las epidemias en regimientos milita-
res[11].

5. Adenowvirus El inicio de los sintomas es muy similar al causado por
el virus de la influen=za.

6. Rinovirus La fiebre es poco comin ¥ la infeccidn, por lo general,
es muy leve.

Bacterias

1. Borderella periussis El periodo de incubacion es de 1 a 3 semanas v afecta,
principalmente, a adolescentes v adultos jovenes. De 12
a 32% de los pacientes con tos de mis de dos semanas de
duracion son positivos para B perrussis[12].

2. Myvcoplasma preumoniae El periodo de incubacion es de 2 a 3 semanas.

3. Chlamydia prnewmoniae El pernodo de incubacion es de 3 semanas.

Figura 10-1: Microorganismos causantes de bronquitis aguda
Fuente: Rotta, 2003

Tratamiento

No existe tratamiento especifico, la mayoria de los pacientes se recuperan sin incidentes. El
tratamiento es sintomatico con antitermoanalgésicos, ambiente himedo (si bien no existen
pruebas de que esto abrevie el curso de la enfermedad, mejora los sintomas). La tos irritativa y
paroxistica puede causar molestias considerables y dificultar el suefio. Aunque la supresion de la
tos puede aumentar el periodo de estado y favorecer la sobreinfeccion bacteriana secundaria, el
empleo prudente y supervisado de antitusigenos (como la codeina) puede aliviar los sintomas. No
deben utilizarse antihistaminicos porque desecan las secreciones y los expectorantes son
ineficaces. Los antibi6ticos no abrevian la duracion de la enfermedad ni disminuyen la incidencia
de las complicaciones bacterianas, por lo cual no deben usarse en el tratamiento inicial de la BA.
El hecho de que a veces los pacientes con episodios recidivantes mejoren con este tratamiento,
sugiere gue existe algo de participacion bacteriana secundaria en estos pacientes. (Giachetto, 2011,
pp 2-7)

Bronquiolitis

La bronquiolitis es una enfermedad viral aguda de las vias respiratorias inferiores que se produce
durante los 2 primeros afios de vida. El virus respiratorio sincitial (VRS) es el agente causal mas
comun de las infecciones respiratorias agudas en nifios, y produce cuadros de bronquiolitis entre
los pacientes mas jovenes, recién nacidos y lactantes. EI metapneumovirus humano (MPVh),
miembro recientemente descubierto de la familia Paramyxoviridae, también puede producir

cuadros similares a los del VRS. ElI VRS destaca por su capacidad para causar una infeccion grave
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de las vias respiratorias inferiores en los nifios pequefios, y produce epidemias importantes todos
los afios. Se transmite a través de las secreciones respiratorias infectadas, y las manifestaciones

clinicas resultan clinicamente indistinguibles de las de otras infecciones de las vias respiratorias.
(Giachetto, 2011, pp 2-7)

Figura 11-1: Rayos x bronquiolitis
Fuente: Rotta, 2003

La infeccion por el VRS o el MPVh en nifios con edades tempranas y en prematuros se ha
asociado a un cierto riesgo de desarrollo de asma y sibilancias recurrentes en edades posteriores.
En términos generales, el VRS se presenta con una mayor incidencia y produce infecciones mas
severas que el MPVh, generando un mayor nimero de ingresos hospitalarios. La infeccion por
MPVh se asocia a cuadros de bronquiolitis mas leves. Ambos virus circulan en invierno y
primavera, aunque el pico epidémico del MPVh se suele retrasar ligeramente y prolongarse mas
en el tiempo en nuestro entorno. La bronquiolitis es la infeccion virica mas frecuente de las vias
respiratorias bajas en la infancia; se considera la enfermedad respiratoria mas severa que afecta a
nifios menores de dos afios. De forma general, la mortalidad por bronquiolitis es baja, pero en

pacientes de riesgo puede llegar a un 30 %. (Giachetto, 2011, pp 2-7)

Leve Moderado Grave
Frecuencia Mormal Aumentada FR = 70 < b meses
respiratoria FR = 60 < 6-12 meses
FR = 40 = 12 meses
Trabajo respiratorio | Minima retraccion Tiraje supraesternal | Marcada retraccion
esternal Aleteo nasal tordcica
Modera retraccion Aleteo nasal
toricica Quejido
Saturacion de O, Sat 0, = 92% Aire Sat O, 90-92% AA | Sat O, < 90% AA
ambiente (AA)
Alimentacion Normal, ligeramente | 50-75% de lo normal | < 50 % de lo normal,
disminuida incapaz de comer
Apnea No Breves episodios sin | Numerosos episodios,
desaturacion desaturacion

Figura 12-1: Escala de Wood-Downes.
Fuente: Rotta, 2003

30



En la ultima década se esté& describiendo un incremento de la incidencia de hospitalizaciones por
bronquiolitis, lo que supone un incremento de costos importantes. Los pacientes con
hiperreactividad bronquial, antecedentes familiares de asma y alergia estan mas predispuestos. El
bajo peso al nacer, la desnutricion, la ausencia de lactancia materna, la polucion ambiental y el
humo del cigarro, son considerados factores de riesgo, asi como la displasia broncopulmonar, la
fibrosis quistica, las malformaciones congénitas pulmonares y cardiovasculares. Igualmente, las
afecciones neuromusculares e inmunodeficiencias también son factores de riesgo que deben
tenerse en cuenta. Los pacientes con cuadros moderados o severos requieren hospitalizacion para
realizar una mejor vigilancia y poder detectar un agravamiento rapido del proceso, asi como la
presencia de complicaciones que puedan aparecer, como la insuficiencia respiratoria aguda. El
estudio microbioldgico se realiza por distintas técnicas como test de inmunofluorescencia,

ELISA, o técnicas mas modernas, como reaccién en cadena de la polymerasa (PCR). (Giachetto,
2011, pp 2-7)

Neumonia

La neumonia es un proceso inflamatorio del parénquima pulmonar con una prevalencia
importante en la infancia, sobre todo en los primeros afios de vida, reconocible radiolégicamente
y expresada en una clinica variada, dependiente de la edad, la constitucion del paciente y de la
etiologia que la origina. En los nifios las neumonias son una de las 3 primeras causas de morbilidad
y mortalidad (neumonias, diarreas y malnutricion por defecto), aunque para muchos ocupan la
primera causa de morbilidad y mortalidad aisladas, sobre todo en los primeros 5 afios. Pueden ser
no infecciosas o infecciosas producidas por virus, bacterias, hongos, parasitos, protozoos o
combinados varios agentes infecciosos, en particular virus-bacterias, en el 30 al 60 % de aquellas

cuyas causas se han investigado. (Giachetto, 2011, pp 2-7)

Tomando en cuenta el lugar donde el paciente pudo haber adquirido la infeccidn, las neumonias
se dividen en:

v" Adquiridas en la comunidad (NAC).

v Adquiridas en el hospital o cualquier otro lugar donde se promuevan acciones de salud

(NAH).

Segun la via por la que se administre, las neumonias pueden ser adquiridas:

v por via bucal (B),

v por via intravenosa (1V),
v por via intramuscular (IM),
v

por administracidn local, por uso externo (L).
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La neumonia adquirida en la comunidad (NAC), es aquella cuyas manifestaciones clinicas se
inician en sujetos que conviven en ella y que no han sido hospitalizados en los Gltimos 7 dias, se
incluyen también las que aparecen en las primeras 48 h del ingreso en un centro hospitalario y las
que se inician 14 dias después del egreso hospitalario. Afecta tanto al nifio sano como al que
presenta una situacién de inmunodeficiencia, aunque sus efectos, caracteristicas de su
presentacion clinica y tratamiento, sean completamente diferentes. Debe diferenciarse de la
neumonia nosocomial, que es aquella adquirida en el medio hospitalario y que implica a otro tipo
de pacientes y otros agentes etioldgicos. En los paises desarrollados, los criterios utilizados para
definir estos casos incluyen las manifestaciones clinicas compatibles con neumonia, asociadas a
cambios radiol6gicos; mientras en paises en vias de desarrollo con alta morbilidad y mortalidad
por NAC, nivel socioeconémico bajo, dificil acceso a centros hospitalarios y a medicamentos,
son suficientes los hallazgos clinicos obtenidos a través de la inspeccion, entre ellos, la retraccion
del térax, cianosis, dificultad para alimentarse, ausencia de sibilancias y deteccién de taquipnea
sobre todo en nifios menores de 5 afios (mas de 50 respiraciones por min en nifios menores un afio

de edad y més de 40 en nifios mayores) (Giachetto, 2011, pp 2-7)

Figura 13-1: Radiografia de pulmon
Fuente: Rotta, 2003

Tratamiento

El tratamiento de las neumonias bacterianas debe ser precoz y orientado a la etiologia probable,
pero dado que esto rara vez se conoce con certeza, es habitual iniciarlo en forma empirica segln
la frecuencia de los agentes mencionados, y en base a la epidemiologia de la resistencia antibiética
local. Los antibidticos mas usados son los betalactdmicos, son antibi6ticos bactericidas. Penicilina
G: es activa contra la mayor parte de cepas de S. pneumoniae de nuestro medio, por lo que,
exceptuando las infecciones del sistema nervioso central, la gran mayoria de las enfermedades
neumocaocicas pueden ser tratadas con penicilina. Cuando S. pneumoniae es de sensibilidad
intermedia (CIM entre 0,1 y 2 mg/l) la dosis de penicilina debe ser mayor (150.000 a 250.000
Ul/Kg/dia) o administrarse cefotaxime o ceftriaxona. Como S. pneumoniae es la causa mas
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frecuente de la NAC tipica, la penicilina sigue siendo el antibi6tico de eleccion en ellas. Los
factores de riesgo que hacen sospechar sensibilidad disminuida de S. pneumoniae son: edad mayor
de 65 afios, inmunodepresion, haber recibido betalactamicos en los tres Gltimos meses, vivir en
casa de salud, mal medio socioeconémico, abuso de alcohol. Aminopenicilinas (ampicilina y
amoxicilina): son igualmente activas contra S. pneumoniae sensible y de sensibilidad intermedia.
Para la administracion oral se prefiere amoxicilina que se absorbe mejor. Muchas cepas de
Staphylococcus spp., H. influenzae, K. pneumoniae, E. coli, M. catarrhalis (productoras de
betalactamasa) actualmente son resistentes a aminopenicilinas, por lo que no se recomienda su
uso empirico cuando se sospecha gue la infeccion esta causada por esos gérmenes. La asociacion
con un inhibidor de la betalactamasa (acido clavulanico o sulbactam) recupera la actividad de las
aminopenicilinas frente a la mayoria de las cepas citadas. Las cefalosporinas de tercera generacion
son las cefalosporinas con mayor actividad contra bacilos gramnegativos. Ceftriaxona y
cefotaxime son las mas activas contra cocos grampositivos, con excepcion de Enterococcus spp.
y Listeria monocytogenes. Ceftazidime tiene actividad antipseudomona pero es poco activa contra
S. aureus y otros cocos. Los macrdlidos (eritromicina, claritromicina, azitromicina), estan
indicados cuando hay sospecha de NAC por “gérmenes atipicos”. Por no alcanzar concentraciones
séricas suficientes, los macrolidos no deben usarse si hay sospecha de bacteriemia, ni tampoco en

pacientes con enfermedad moderadamente severa o grave (Giachetto, 2011, pp 2-7)
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CAPITULO II

2 MARCO METODOLOGICO

2.1 Lugar de investigacién

La investigacion se realizd en el Centro de salud tipo B Guano, que esta ubicado en la Av. 20 de
diciembre y Lando, pertenece al distrito de salud 06D05 GUANO-PENIPE parroquia: GUANO,

de la ciudad de Riobamba provincia de Chimborazo.

2.2 Tipoy disefio de la investigacion

El desarrollo del presente trabajo de investigacion es de tipo mixto, retrospectivo,
transversalmente, mediante el analisis descriptivo y de tipo no experimental, debido a que no se
manejo ninguna variable.

La investigacion se lo realizé de manera no experimental, validando 114 historias clinicas de los
meses de junio, julio y agosto del afio 2019, de la poblacidn pediatrica del subcentro tipo B de
Guano. Se revisaron los factores como edad, sexo, peso, diagnostico para luego relacionarlos con
la farmacoterapia prescrita para evaluar la eficiencia del proceso para establecer parametros de

un diagndstico correcto revisando las guias terapéuticas.

2.3  Poblacion de estudio

Estuvo conformado de la revision de 114 historias clinicas de los meses de junio, julio, y agosto

de la poblacion pediéatrica del centro de salud tipo B de Guano, Provincia de Chimborazo

2.3.1 Seleccién de la muestra

Se tomaron todas las historias clinicas de pacientes pediatricos comprendidos en las edades de 0-

9 afios de edad de los meses junio, julio y agosto, con infecciones respiratorias agudas.
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2.3.2 Toma de muestras de las historias clinicas

El muestreo de las historias clinicas fue realizado, en el centro de salud tipo B de Guano, donde
se identificaron a los pacientes con infecciones respiratorias agudas de las cuales se obtuvo la
informacion necesaria para poder establecer el disefio de un protocolo de farmacovigilancia. Las
historias clinicas que fueron analizadas son de los meses de junio, julio y agosto en su totalidad
para determinar de una mejor manera las falencias durante el proceso de diagnostico de la
patologia y la prescripcion de los medicamentos, para posteriormente dar las pautas necesarias y

correctas que se deben seguir durante el proceso de diagnéstico.
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CAPITULO Il

3 RESULTADOS Y DISCUSION

3.1 Andlisis, interpretacion y discusion de resultados

El proceso desarrollado durante el trabajo de investigacion tiende a llevar una secuencia logica,
para ello se establecid el siguiente esquema:

Tabla 1-3: Grupos etarios que se atendieron en los meses de estudio

Edades Junio Julio Agosto %
Menores a 1 afio 14 10 5 25%
1 a4 afos 21 27 13 54%
5a 9 afos 9 12 3 21%
Total 44 49 21 100%

Fuente: CENTRO DE SALUD GUANO, 2019
Realizado por: Salazar Gatia Edison, 2020

Como se muestra en la Tabla 1-3, el 54% de la poblacion pediatrica que fueron atendidos en los
meses de estudio, estan comprendidas entre las edades de 1 a 4 afios de edad este valor esta por
encima de la media de los grupos etarios en estudio. Esto concuerda con las estadisticas de la
OMS que describe que los nifios menores de cinco afios, que representan solo el 10% de la
poblacién del mundo, soportan actualmente el 40% de la carga mundial de morbilidad, lo que se

corresponde con la inmadurez inmunoldgica de los nifios en los primeros afios de vida, que

aumenta la vulnerabilidad a las enfermedades infecto contagiosas. (OMS, 2013)

Tabla 2-3: Poblacion pediatrica que fueron atendidos en funcién del sexo

Sexo Junio Julio Agosto %
Masculino 27 29 11 59%
Femenino 17 20 10 41%
Total 44 49 21 100%

Fuente: CENTRO DE SALUD GUANO, 2019
Realizado por: Salazar Gatia Edison, 2020

Como se muestra en la Tabla 2-3 los pacientes masculinos estan en mayor porcentaje con el 59%,
en comparacion al sexo femenino con el 41%. No se demostr6 asociacion significativa de los
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grupos de edades con el sexo, sin embargo, existen estudios en los cuales se plantea que el varén
es mas sensible a la accion de los cambios y alteraciones del medio ambiente, lo que los coloca

en una posicion desventajosa ante las infecciones (Gonzales, 2013).

Tabla 3-3: Causas totales de morbilidad en IRA

12 primeras causas de morbilidad Junio Julio Agosto %
Amigdalitis aguda 19 10 15 38%
Amigdalitis bacteriana 1 0 0 1%
Amigdalitis hipertréfica 0 1 0 1%
Bronquitis 1 1 0 2%
Broncoespasmo por crisis nerviosa 1 0 0 1%
Faringitis aguda 8 17 4 25%
Laringotraquetitis aguda 1 0 0 1%
Neumonia viral, no clasificada en otra 5 1 0 5%
parte
Rinofaringitis aguda (resfriado comdn) 7 17 1 22%
Rinitis alérgica sin especificar 1 0 1 2%
Rinitis 1 0 0 1%
Infeccion respiratoria inferior aguda sin 0 1 0 1%
especificar
Total 45 48 21 100%

Fuente: CENTRO DE SALUD GUANO, 2019
Realizado por: Salazar Gatia Edison, 2020

Como se muestra en la Tabla 3-3 la amigdalitis aguda tiene el porcentaje mas elevado con un
38%, seguida de la faringitis aguda con un 25% , siendo estas afecciones la mas prevalente en la
poblacion pediétrica, la Organizaciones Mundial y Panamericana de la Salud, tiene escasa
informacidn sobre episodios y prevalencia de estas afecciones, sin embargo, hay coincidencias de
criterios a razén a que estas resultan la causa principal de consultas externas y hospitalizacion en

los paises de territorio de Las Américas. (Tamayo, 2013)
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Tabla 4-3: Antibidticos prescritos en el periodo de estudio

Antibiéticos Junio Julio Agosto %
Amoxicilina 18 9 11 81%
Azitromicina 1 0 2 6%
Amoxicilina/acido clavulanico 3 0 1 9%
Bencilpenicilina 1 0 0 2%
Tobramicina/ dexametasona 0 1 0 2%
Total 23 10 14 100%

Fuente: CENTRO DE SALUD GUANO, 2019
Realizado por: Salazar Gatia Edison, 2020

Como se muestra en la Tabla 4-3 los medicamentos que se encuentran en mayor porcentaje son
la Amoxicilina con un 81%, seguida de la amoxicilina/acido clavulanico con un porcentaje del
9%. Cabe recalcar que en las historias clinicas revisadas no a todos los pacientes se prescribid
antibiéticos. Como se hizo referencia en la tabla 3-3, las causa de morbilidad principal fue
amigdalitis aguda, a pesar que esta afeccion por lo general es causada por virus también puede
originarse a causa de bacterias generalmente la Streptococcus pyogenes, o por otras bacterias que
pueden colonizar cualquier parte del tracto respiratorio y comprometer una infeccion a nivel de
amigdalas siendo la razén para que los médicos prescriban amoxicilina como medicamento de

primera linea contra este tipo de bacterias, (ASCOFAME, 2020; OMS 2018)

Tabla 5-3: Analgésicos prescritos en el periodo de estudio

Analgésicos Junio Julio Agosto %
Ibuprofeno 7 14 5 34%
Paracetamol 30 10 10 66%
Total 37 24 15 100%

Fuente: CENTRO DE SALUD GUANO, 2019
Realizado por: Salazar Gatia Edison, 2020

Como se muestra en la Tabla 5-3 el paracetamol se encuentra en un porcentaje mayor con el 66%,
comparado al ibuprofeno con un 34%, esto debido a que varios estudios realizados muestran que
el paracetamol tiene amplio margen de seguridad, que ofrece una relativa seguridad y eficacia

analgésica en los neonatos y lactantes. (Gras, 2010).
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Tabla 6-3: Otros medicamentos prescritos en el periodo de estudio

Otros medicamentos Junio Julio Agosto %
Loratadina 10 7 5 34%
Nebulizaciones 6 2 0 13%
Productos con zinc 1 0 0 2%
Oxigeno suplementario por canula 1 0 0 2%
Total 18 9 5 100%

Fuente: CENTRO DE SALUD GUANO, 2019
Realizado por: Salazar Gatia Edison, 2020

Como se muestra en la Tabla 6-3, son un grupo de medicamentos que se prescribieron pero en un
porcentaje minimo y en la cual la loratadina representa el 34% del total de medicamentos que se
catalogaron como otros, sin embargo se tomd en cuenta cual es la incidencia con la que se
prescribieron, loratadina es un medicamento que se prescribe para afecciones de tipo alérgicas,
incluyendo sintomas como estornudos, secrecion nasal, picazén en los ojos nariz y garganta, a
pesar de ser un medicamento con actividad anticolinérgica no excluye el uso de antihistaminicos
en enfermos asmaticos, la seguridad y eficacia de la loratadina no han sido establecidos en nifios
de menos de 2 afios, por lo que se debe de prescribir su utilizacion solo en estrictas y especificas
afecciones y situaciones. (Olivera, 2019).

Cuadros descriptivos

Las revisiones de las historias clinicas, guias terapéuticas y articulos cientificos relacionados con
las IRA no concuerdan con los parametros que se evidenciaron en el estudio retrospectivo, lo cual
dejo en evidencia la falencia que tiene el centro de salud en cuanto a las prescripciones por parte
de médicos y la inexistencia de documentos que sirvan de apoyo o guia para el personal de salud,
a partir de esta problematica se vio la necesidad de realizar este protocolo de farmacovigilancia
para reducir, eliminar y que sirva como un referente para identificar, clasificar, notificar los
posibles PRM, RAM, PRUM y que sirva como una guia para la correcta prescripcién de
medicamentos en lo que respecta a las IRA.

En los siguientes mapas se clasifican y describen los PRM, PRUM, RAM, que se deben de
reportar cuando exista la necesidad de notificar estos eventos al ARCSA, ademas de una breve

descripcion del método Dader con un ejemplo de causalidad.

Descripcion total de los medicamentos que se deben de administrar dependiendo la IRAS, que

afecten al paciente pediatrico y la forma correcta que se debe de reportar los eventos adversos de
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medicamentos.

Tabla 7-3. Lista de temas que se tratan en los mapas descriptivos en forma ordenada.

Numero Descripcion de temas

1 Método Dader y clasificacion de RNM.

2 Ejemplo aplicando el método Dader en la fase de evaluacién de un
medicamento.

3 Perfil de seguridad y clasificacion de resultados negativos asociados a la
medicacion

4 Categorias de causalidad de RAM

5 Clasificacion de las RAM

6 Notificaciones de PRM, RAM Y PRUM

7 Resfriado comun

8 Otitis media aguda

9 Faringoamigdalitis aguda

10 Epiglotis

11 Bronquiolitis aguda

12 Bronquiolitis

13 Neumonia

Fuente: CENTRO DE SALUD GUANO, 2019
Realizado por: Salazar Gatia Edison, 2020
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3.1.1 Metodo dader

E MgﬁTODODmino]

Seguimiento FarmacoterapS SON Sa
cualquier paciente

—

sistematizada

v

Problema de salud no Efecto de medicamento innecesario
tratado |

v v

El paciente sufre un
problema de salud
asociada a no recibir
una medicaciO QUE
INDIQSTOR

El paciente sufre un problema de
salud asociado a recibir un
medicamentZ! que no necesita.

Inefectividad no
cuantitativa

\ 4

Inefectividad
cuantitativa

v

en cualquier GEFORMATmente el pCin —>Q continuada ‘
cualquier GEFORMATmentperpetuada
yimpuesta 4% documentada ‘
Premisas de la farmacoterapia
| Seguridad ‘

[

Inseguridad no
cuantitativa

Inseguridad
cuantitativa

v

El paciente sufre un
problema de salud
asociado a una
inefectividad no
cuantitativa de la
medicaciCON

El paciente sufre un problema
de salud asociado a una
inefectividad cuantitativa dela
medicaciLA

El paciente sufre un
problema de salud
asociado a una
inseguridad no
cuantitativa de un
medicamento

El paciente sufre un
problema de salud
asociado a una
inseguridad
cuantitativa de un
medicamentAS

clasificaci cuantitativaidad cuantitativa dela med

.

v
Efecto de medicamento
innecesario

Problema de salud no tratado

Elaborado por: Edison S. 2020.

Inefectividad no
cuantitativa

v
Inefectividad
cuantitativa

Inseguridad no
cuantitativa

Inseguridad
cuantitativa
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3.1.2 Fase de evaluacion

——EJEMPLO APLICANDO EL Mwidth:3600; height:3600;visibility:vi FARINGOAMIGDALITIS »| medicamentos regdmendados
AGUDA
|
(Penicilina G benzatdadose el pNDO EL Ibuprofeno
;0Meguridad Mwidth:3600;hei LbuprofenoGDALITIS

7| cuantitativaono c f

¢fiition:ab

- ;efectivos?
Evaluacigativo a la

\ 4
no i
== ]

g ;seguro?
Evaluaciacigativo
ala efecto del solo se continua si
medicamento s necesario i v
innecesario ¢i hay Resultado Ne
FIN ;
alg ha asociado ¢
“ L) Lo
4 |
,EFECTIVO?
’ (EFECTIVO ’ v v
[ si
no
[ no ]
A 4
Inefectividad Problema de
cuantitativa o no Salud no tratado
cuantitativa
[_no |
Independientemente del o
- _ No hay Resultado
resultado de la valoraci43 Insegyr@ad N
de la efectividad AR Medicaciivath:36
ono
cuantitativa

Elaborado por: Edison S. 2020.
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3.1.3  Perfil de seguridad

’ ejemplo

[

\ 4

A4

‘ PERFIL DE SEGURIDAD ]

!

reacciones alufre un

daacciones alufre
unconsumo de

Problemas Relacionados con
Medicamentos (PRM)

efectos teratogre
unconsumo de medi

ﬂ fallo de la farmacoterapia

suceso indeseable experimentado por el paciente que
interfiere con el resultado deseado.

RELACIONADOS CON
LA NECESIDAD

PRM 1

El paciente sufre un
problema de salud
consecuencia de no
recibir una medicacique

se refleja e

PRM 2

El paciente sufre un
problema de salud
consecuencia de recibir
un medicamento que no
necesita.

Elaborado por: Edison S. 2020.

RELACIONADOS CON
LA EFECTIVIDAD

,

q PRM 3
>

RELACIONADOS CON
LA SEGURIDAD

v
Reacciones Adversas

Medicamentosas

Problemas Relacionados

con la
Utilizaciwidth-3600-heinh

v

El paciente sufre un problema
de salud consecuencia de una
inefectividad no cuantitativa de

la medicaci MA

X PRM 4
»

A 4
El paciente sufre

de un problema de
salud consecuencia
de una
inefectividad
cuantitativa de la

q PRM 5
Lad

El paciente sufre un
problema de salud
consecuencia de una
inseguridad no
cuantitativa de un

sandian +.

Una respuesta a un

Problemas Relacionados con

causas prevenibles de

fMedicamentosasicamentosecuenc
ia de una inseguridad cuantitativa
de un medicamentonton.ext-
anchor:tonlee2:0 o terapia de

> ejemplo

n PRM 6
Ll

El paciente sufre un
problema de salud
consecuencia de una

de un medicamento

inseguridad cuantitativa

43

A 4
Ulcera ppia de
alguna
enfermedadasicamen
tosecuencia de una i

Relativos a la

asociados a errores de
medicacitilizaciwidth:36
00;height:a inseguridad
cuantita uso por parte del
paciente

Estos problemas se

oo dl
pueden clasificarde la [
siauiente manera:

relativos a la
alidad

relativos a la
prescripcin

relativos a la
administraciad

\ 4

relativos al us

0 | ¢
l




3.1.4 Categorias de causalidad de RAM _
L CATEGOROos a errores de medicRAM J

mejorar la seguridad del paciente en todo
el mundo y el bienestar mediante la
reduccio elel riesgo de los medicamentos.

son descritas por la OMS y el Centro de Monitoreo

Mundial de UPPSALA

I

CENTRO DE MONITOREO MUNDIAL DE UPPSALA

|

A 4

'

’

) |

Definitiva (Certain)

Condicional/No clasificada
(Conditional/ Unclassified

(Unassessable/Unclassifia

Probable (Probable, Likely) Posible (Possible) "(“Lj’r:ﬂbk:?)'/e

A

Un acontecimiento cl OMS y el Centro de Monitoreo Mundial de UPPSALArio

|

v

J

l |

secuencia temporal
plausible en
relaci;width:360admi
nistraciO;visibility:vi
sible;mso-wrap-
style:sq explicado
por la enfermedad
concurrente, ni por
otros
ftraciO;visibility:vi

manifiesta con una secuencia
en relacie Monitoreo Mundial
de UPPSALAedicamento,
que es improbable que se
atribuya a la enfermedad
concurrente, ni a otros
fedicamento, que esrap

Elaborado por: Edison S. 2020.

pero que puede ser manifiesta con una

y que al retirar el
f que al retirar
eltribuya a la
enfermedad
concurrente,

explicado secuencia temporal
tambiserleft:71220;top:4 improbable en
3620;width:360;height:3 relaciO;visibility:visi
60;visibility:visitancias tancias-wrap-
style:squar
La Que puede ser

explicado de forma
mMtilizaciwidth:360
0;height:a
inseguridad cuantita
uso por parte del
pacientee

informacisible)ltrib
uy la retirada del
medicamento
puede faltar o no
estar clara.

~

\ 4

No evaluable/
Inclasificable

ble)

notificado como una
reacci (Conditional/
Unclassifiedermedad
concurrente, o por ot
para poder hacer una
evaluacionditional/
Unclassifiedermedad
concurrente, o por oto

p

notificacipor la
enfermedad concurren
adversa, pero que no
puede ser juzgada
debido a que la
informaciel
medicamento, y
quecontradictoria

gue no puede ser
verificada o
completada en sus
datos




3.1.5 Clasificacion de RAM

Clasificacierificada o c

A 4

segsificacierificada o completada en s

|

|

\ 4

Reaccion:absolute;l
eft

A 4

peligro la vida, que
implique una
incapacidad o una
invalidez

)

.

Reaccion:Adversa

J

Reaccion:Advers

Letal

Moderada a Mode
\ 4 \ 4
Demanda cambios en la no demanda

farmacoterapia,
disminuci una
invalidezisibility:visible;
mMSso-wrap-s

tenga por
consecuencia la
hospitalizacis
datoslassifiableidezis
ibility:visible;mso-
wrap-
sradictoriaacienteed o
invalidez nercictente

A

no necesariamente obliga
ala
suspensidosistoslassifiabl
e)cionales estty:visible;

0 constituya una
anomalde fijacide la
dosistoslassifiable)ci

onales
est:visible;mso-
wrap-style:square;

A 4

produce aumento del
tiempo de estancia del
paciente o deja secuelas
temporales interfiriendo
con la actividad del
paciente

Elaborado por: Edison S.

2020.

tratamiento o
aumento de la
hospitalizaciinvalidez
isibility:visible;mso-
wrap-style:square;v-
text-anch

A 4

Causa en
forma directa
o indirecta la

muerte del
paciente

\ 4

generalmente de
corta duracie estancia
del paciente o deja
secuelas temporales
interfiriendo con la a

A 4

Reaccipor

consecuencia la hospita

A 4

caracteriza por ser dependiente de la dosis

|

v

Reaccieriza por
se

\ 4

estccieriza por ser
dependiente de la
dosistoslassifiable)

4

Reaccieriza por se

’ Reaccion:absolute; ‘

’ Reaccieriza por se

A 4

consiste en reacciones
de fijacide la
dosistoslassifiable)ciant

cionales les est:visible;mso-
est:visible;mso- wrap-style:square;v-
wrap text-anche algunas c
reacc
ejemplo ejemplo
\ 4
Lraos drjcaizgsongsr Estas reacciones
p P incluyen las

administracite del
pacientea
secuelas
temporales
interfiriendo con

anemiashemolte del
pacienteidezisibility:v
isible;mso-wrap-s-
style:square;v

mediada por un
complejo inmune
que se deposita en
las
calidezisibility:vis
ible;mso-wrap-s

interaccien reacciones
de fijacide la

dosistoslassifiable)cio

nales estty:visible;m

ejemplo

v

Tambi reacciones
incluyen las
anemiashemolstosla
ssifiable)cionales
estty:visible;mtacto.




3.1.6 Notificaciones de PRM, RAM, PRUM

NOTIFICACIONES DE PRM, RAM, PRUM

-

A 4

el notificador llenara el formulario de la hoja amarilla de
acuerdo las instrucciones

eventos adversos graves y reacciones adversas
graves inesperadas

antes de enviar dicho formulario dar a conocer al
director del subcento

l

que se detectd un evento adverso referente a
medicaci la hoja amarilla de acuerdo las

un lapso no mayor a veinticuatro (24) horas de
conocido el evento, al correo

'

)

una vez que se obtenga toda la documentacith:1980

Agencia Nacional de Regulacila
documentacith:1980;height:1980;visibi

Solicitud dirigida al director(a) Tr a conocer
aEnsayos CI980;vi

Formulario de notificacien

A 4

A 4

Algoritmo de Naranjo

Elaborado por: Edison S. 2020.

A

v
ECUADOR

En caso de reacci anrespectiva en
este caso

l

CENTRO NACIONAL DE

A

FARMACOVIGILANCIA

deberso de reacci anrespectiva en
este caso serians

\ 4

dentro de los primeros 10 diva en

este caso seriansayos CI980;visibilas

4

realiza la vigilancia de
medicamentos y a su vez se
promueve la notificacisn de las
reacciones adversas a
medicamentos por parte de
todos quienes conforman los
profesionales de la salud y el
propio paciente.

Este reporte deberes advers

El Centro de Monitoreo

A

Uppsala

nombre del estudio

centro donde ocurrii el evento

ente colaborador para el
monitoreo internacional de fos
CI980;visibilas instruccionesto.s-
style:square;wvi

|

‘

combre del estudioe

la notificacintidad respectiva en este
l >
enviar a la entidad respectiva en este caso
seria
& >
atenciificacintidad respectiva en este caso seri
v >

para su posterior anrespec

cumbre del estudioe

se encarga de asesorar,
documentar e informar a los
centros de Farmacovigilancia de
sus pastyle:square;v-text-
anchor:topple56; 3 752 211
VESZ & 3% 37 los medicamentos
que consumen.




3.1.7 Resfriado comun
<12- Dosis mulenta asociado a 160 mg/5 ml analacolabora
temperatura igual o superior a 39.a0 [€— en jarabe. do? afa el ¢——| ANTITcolabor .
dntoe P v\[ RESFRIADO COMIu ] Elaborado por: Edison Salazar
no deinistlrar a_\ nibe.solo Cinorrea Antiinflamatorio
urante los iempos  |¢— purulenta € Ibuprofeno <
absolutamente asoci
tratamiento de obstrucci e fiebre mados c/4-6h PRN. - Dosis m
monitor
\ 4 v + fiebre que inicia despuobreinfecci - Dosis mperoxisticade
vapor terapra descongestionante farmacol80;to Antibi - Dos > a P P
.|  fiebre que reaparece despueinfecci - Dosis mperoxisticadel
A 4 n » .
T si se sospecha de una SNCosubcentoen ATB, si existiera Salud (OMS),dad del pa
Mentol Alcanfor contraindicados por v_CIALMENTE sobreinfecci - Dosis
ADICTIVOrnacional de f .
f mperoxisticadel _ - —
+ SNCosubcentoen ATB, si > resfre mados c/4mejora en cualqme_r d_e los speroxisticadel
CONTRAINDICADO EN reacciones existiera SNCosubcentoen ATB, si existiera Salud (OM
MENORES DE 2 Aeo idiosincrft:58680;top:42180;width:3540
* ;height:3540;visibility:visibl p. rinorrea purulenta asociado a temperatura igual o superior a 39 >
ES IRRITATIVO Y ubcentoen ATB, si existier
POTENCIALMENTE
ARIEIINO utilizarse si fracasa la ifilaxi
> ) ) Rl situaciones muy sugestivas de
descongestilVOrnacional de fos C sinusitis Taxilar enfenores deda
al
mtilizarse si fracasa la . 1a0d
menor dosis posible y solo durante los / J descongestil\VVOrnacion rinitis
tiempos absolutamente necesarios. |4 nunca por debajo de los 6 a0;t medicamentosa
\ 2 v ihi ible y sol
’ Descongestivos ‘ obstructivos (broncodilatador) gl |stam§ DRl SO0 2-6 aadina Lados ¢/20 min5 mg
; uran P VOQD. - Dosis m ¢/20 minutos
b PRN
Mometasona I Salbutamol | 5 d de datos de contraindicado
Losmentosa la dosificacisc seguridadOrnacion — SFamsam bl 0
descongestil\VVOr Loratadina Lados ¢/20 anistams prs €Y so 9
. \ 4 i _ _ minutos PRN »  VVOQD. - Dosis mble y s10 mg
s 0d ‘ dosificaci | taquicardia secundaria a ; QD
v 2-12 asona enfermedad cardiaca.
no en menores de Losmentosa la ‘
2 aft: descongestilVOr <2 atadina Lados c/20 minutos

v

nacional de fos

debido a escases

de datos de
seguridad

no pasar los 5 d
de datos de
segur

A 4

A

4

<2 aructivos

mg/ kg nebulizados/20
minutos PRN. - Dosis

(broncodilatador)op:0.15

mth:35401.25 mg/dosis

2-5 acardia secundaria a
enfermedal5 mg/ kg
nebulizados ¢/20 minutos
PRN. - Dosis m.nal de fos Clte

>5 araindicadoos/20 minu2.5 mg
nebulizados c¢/4-6h PRN. - Dosis
m Dosis mth:3540;

neces

4

PRN. - Dosis mperoxisticadel
SNC




3.1.8

Otitis media aguda

OTITIS MEDIA AGUDA ‘

4,6B,9V,14,18C,19F,23Fson _ instauracibsolute;lef _ signos y sIA AGUDA | derrame en el oUDA
vacuna hepiaydlente PVG.7 »| considerados los mrgicos a peni l d t:55800;t 7] asociado a te i asoci
Diagnostico
disminuye en un 40% la otitis . \ 4
media aguda P vacuna contra la influenza «— | tratamiento
\ 4 \ 4 \ 4
antibiientoel o0UDA asociado a antibituyen una alternativa e antibiracibsolute;left:55800;
¢ [
- Ni5% responde a v v
clindamicina ceftriaxona

mg/5 mL

amoxicilina S o0UDA asociado a t250

A 4

90-95% responde a la terapia

\ 4

frente a no respuesta al tratamiento

Dosis mrespond30 mg/kg/dgmr

:450050

top:45000;width:3

Nistauracibsolute;left:55800;top

mg/kg/dgracibsolute;left:55800;

cefalosporina de primea generaciac

[

’ cefalexina ‘

cefazolina

|

Sntibiracibsolu
te;left:

Sntibiracibsolute;lef
t:558

constituyen una alternativa en

pacientes all fluido del ozae pro

v

amoxicilina-clavulla terapiaa
temperatura igual o influenzae
productor de betalactamasas

4

mg)/ 5 mL

Solido oral (polvo) (250 mg +62.5

temperatura igua

macr mg +62.5 mg)/ 5 mLrapiaa

'

Nifalexina,18C
,19F,23Fson
considerados
los mrgicos a

pe

ya que alcanza mejores

A 4

v

¥

altos niveles en
el oidomedio

v

complicaciones
como meningitis

v

Lomplicaciones
como meningi

Somplicaciones
como meningitiscia

NiVO dividido cada 6
-8 horaslV,dividido
cada 8horas.
Neonatos: -<
7dity:visible;mso-
wrap-style:square; 8

V 20mg-50 mg
(M19F,23F25
mg/kg/dg-50 mg
(M19F,23Fson
considerado

concentraciones en el fluido del
ozae productor de betalacta

Elaborado por: Edison S. 2020.

son activos frente H. influnzae pero no a
neumococos resistentes

48

3

Nifalexin50 kg: 20mg-
50 mg (M19F,23Fson
considerados los
mrgicos a penicili

analgicacio

PR

[

paracetamol 160
mg/5 ml en jarabe.

15mg/kg/dosisc/4
h

oral 200 ma/5 ml

|

ibuprofeno Liquido

|

10 mg/kg/dosis c/6h

en menores de 9 a5 m




3.1.9 Faringoamigdalitis aguda

FARINGOAMIGDALITIS AGUDA ‘ penicilinas dicloxacilina Solido

resistentes | | oral(polvo) 125 mg/5 [~
mL y250 mg/5 mL

1 g/ dilina+ Clavulo
oral(polvo) 125

mghorasdespus a
etiologAM amoxicilina+
Clavulo oral(polvo) | 20 mg - 40 mg/ kg/d-
* 125 mg/5 m ina+ Clavulo oral(po
4{ s ‘ bacteriana
4 _ v \ 4
’ incidencia estacional ‘ estreptococo betla hgmolmltadospera amoxicilifia T AT <
0s
incubaciia estacionalFson ‘ ¢ ¢
considerados Igs mrgicos a O ®) bacteriolesarios los alcioneso el
penic 38 mr cultiv;to
< S kg/d- ina+ Slaritromici(polvo
puede aparecer fiebre nunca pre_sgribir el se hace el dosificacilc Clavulo oral(polv )200 mg/5 mL
supera los 38 m antibiGUDA cultivo
. | FTENCILPENICILIN
a no es . - ABE 7 = T AT
neycesario el se maneja smtom_vo el % 40mg/Kg/diac/gh Niaritromici(polvo) '\.I'kg/d cilina
i cultiv;top:45720;width:31 por 10 dias V.0 200 mg/5 Solido oral(polQD
cultiv; 20:height:3120:vis mLop:45720;widéT: por 5 dorrc
Adenovirus, rinovirus virus de | BENCILPENICILINA & 3120;height:3120;vi
la influenza coronavirus BENZA'.rrloIe.sar_los
los 38 th:3120;heigh sosificacilciones
oel son
i no reduce la efectividad del cultiv;top:45720; momicinatronfecci,ce
procesos leves y antibiadospera notificar Width:31120;he fadrinapor 10 d38
atoliitados elecCiPENICILINA
BENZATTi A 4 v
fiebre reumidad del antibiadosp [ cefalosporinas de lincomicina
las dificultades supurativas % v primera eleccion (10mg/Kg/diac/24h
ve mane floN . por 10 dwid
complicaciones
diarrea ——
cefadroxil,cefale
. . — i ' v
* e\i/rl1t:etcr:;:rr?(l)§ntos [¢———  penicila V' 125-250mg/dosis xina,cefadrina si existe una
600.000 Ul en menos | dosificaciac infecci,cefadrinapor 10
de 30 Kg b dwidthrgico
’ 3 veces al d25-250mg/dosis ‘ 49 actividad GRAM
@) v
Elaborado por: Edison S. 2020. 1200'020 ;’g :a(n mnos < s elevad se asocia
’ previene la fiebre reumsisce ‘ £ costo mas elevado

na vezal dia amoxicilina+Ac.clavul
u anico




3.1.10 Epiglotis

EPIGLOTIS

Son causas menos
frecuentes:

\ 4

\ 4

punto de buena practica

:

nin causas menos frecuentes:philus
influenzae tipo bde

Haemophilus influenzae tipo b

:

3 dosis a la edad de 2,4 y 6 meses
refuerzo a los 18 meses

A

considerar con riesgo al nié meses
influenzae tipo b

Neonatos: 20 mg -50mg/
kg/d 500 mg generacionmuy

Su principal causal es

Haemophilus influenzae

tipo b

|

’ Cuando se asocia bacteriemia el cuadro es de muy mal prongeriral |

e Streptococcus pneumoniae

otros Streptococcus,

. S. aureus,
. H. influenzae no
encapsulado,
e H. parainfluenzae.

’ Ademdo se asocia bacteriemia el cuadro es de muy mal prongerir I

’ se requiere tratamiento antibiop:47640;width:600;heigh I

v

dem

contra patasocia bacteriemia el cuadro es

v

primera elecciia

v

asegure la vheigh t

debe ser iniciado tan pronto como se

.

cefalosporina de primera 'y
tercera generacion

[

v

Ceftriaxona

’ Sebe ser iniciado tan }
nrontea como

mal pronge <

Elaborado por: Edison S. 2020.

Nido pare50 kg: 20 mg-50mg (M
es1000 mgy tercera generacionmuy
mal nrhnnerir

lactantes hasta escolares < &

v

cefazolina

Sactantes hasta es1000
ma

Neonatos: - < 7d al TMP por
Kg/dia dividido
c¢/12hheight:600;

4{

alternativas terapleft:66 ’

-

trimetropin/sulfametoxazol l

8-12 mg con base al TMP por
Ka/dia dividido c/12h

L]

ampicilina/sulbactan ’

Sn epiglotis infecciosazmg+ 500
_ma.

\

- > 1 ana/sulb40 kg:
Dosis usual: 300
mg/kg/do como se
asegure la vmal p
£:3600;visibility:visible;m
so-wrap-style:

> 1 aiglotis
infecciosazmg+ 500
mg generacionmuy
mal
prongeriraliment

|

Ni20 mg-50mg (M es1000
mgy tercera generacionmuy

durante un periodo de 7a10dl c

},_/

50

[ epinefrina rac 300 mg/kg/do

l—

’ en epiglotis infecciosa

Y

’ no se recomienda




3.1.11 Bronquititis aguda

radiografica uso rutinario de
antibieneracionmuy m

infeccientoiolu

>

VSG aumento

}4_

BRONQUITIS AGUDA

O

W
J

v

se trata de una colonizacid 500 mg
generacionmuy mal pronger

.

v

’ no justifica uso rutinario de

antihienerac

.

VSG disminucibo

GB disminuci u

pruebas de laboratorio

posible

infeccite;left:62520

virus

agente etiolngico en mas de 90 %
de los casos

v

con mayor frecuencia I

|

Rinovirus,
> Coronavirus,
Influenza.

.

s

infecciones con B.pertussis

manejo de la propagaciussis 90
% de los

dentro del marco de una
epidemia mas no disminuye su

Ac.clavulanico
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3.1.12 Bronquiolitis
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CONCLUSIONES

Mediante el estudio retrospectivo que se realiz6 en el centro de Guano tipo B, se obtuvieron las
herramientas para estructurar el protocolo de farmacovigilancia tomando en consideracion los

factores mas relevantes de los pacientes y la farmacoterapia prescrita por el médico.

En este protocolo se describieron con éxito cuales son los medicamentos que se deben prescribir
de acuerdo a la patologia del paciente pediatrico en relacidn al peso-edad y teniendo en cuenta la

forma farmacéutica, la concentracion del medicamento y dias de tratamiento.

Se determinaron con éxito cuales son las interacciones medicamentosas mas importantes y sus

efectos en la poblacion pediétrica.

Se detallan cual es la forma mas correcta de prescribir medicamentos como antibiéticos o cuando

no prescribirlos, dependiendo si es causada la patologia por bacterias o virus.
Se determind la correcta forma de reportar Problemas relacionados con medicamentos (PRM),

reacciones adversas a medicamentos (RAM), cuando como, quien y donde reportar dichos

eventos.
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RECOMENDACIONES

Capacitar al personal de salud, para una correcta utilizacion del protocolo para evitar cualquier

complicacion en lo que respecta a la interpretacion del mismo.

La utilizacion de la medicacion que se encuentra descrita como, concentraciones, dias de
tratamiento se pueden modificar utilizando la férmula de dosificacion en base al peso en

kilogramos del paciente, para una mayor seguridad en lo que respecta la dosificacion.

Los dias de utilizacion de medicamentos va variar en funcion del tipo de infeccion y el agente

causal, que afecte al sistema respiratorio del paciente pediétrico.

55



GLOSARIO

Bacteria: Organismo microscopico unicelular, carente de nucleo, que se multiplica por division

celular sencilla o por esporas (Trebejo, 2011, pp. 2-5).

Causalidad: Relacion entre causa y efecto (Covadonga, 2014, pp. 2-61).

Efecto adverso: Problema médico inesperado que sucede durante el tratamiento con un

medicamento u otra terapia (OPS/OMS, 2012, pp. 10-46).

Farmaco: Sustancia que sirve para curar o prevenir una enfermedad, para reducir sus efectos

sobre el organismo o para aliviar un dolor fisico (Guebara,2014, pp.2-61).

Farmacovigilancia: la ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprensién
y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado
con ellos (Trebejo, 2011, pp. 2-5).

Fallo terapéutico: Fallo inesperado de un medicamento en producir el efecto previsto como lo

determind previamente una investigacion cientifica (OPS/OMS, 2012, pp. 10-46).

IRA: La Infeccion Respiratoria Aguda constituye un grupo de enfermedades que se producen en
el aparato respiratorio, causadas por diferentes microrganismos como virus y bacterias, que

comienzan de forma repentina y duran menos de 2 semanas. (Guebara,2014, pp.2-61).

Notificador: la persona que notifica, avisa, entera, comunica, previene, informa, participa,
entera, transmite, denuncia o avisa, asi mismo el que da alguna noticia o suceso para divulgar en

cualquier medio (Covadonga, 2014, pp. 2-61).

Virus: Microorganismo compuesto de material genético protegido por un envoltorio proteico,
gue causa diversas enfermedades introduciéndose como parasito en una célula para reproducirse

en ella. (OPS/OMS, 2012, pp. 10-46).
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ANEXOS

ANEXO A: Documento impreso con CD de instrucciones de capacitacion del protocolo.




ANEXO B: Acta entrega-recepcion del Protocolo IRA




ANEXO C: Entrega del protocolo al distrito Guano Penipe

1 Protocolo de Farmacovigilancia IRAS

AN e

2 Entrega del protocolo a la Dra. Ximena
Armijos.
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