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Reacciones Adversas a Reacciones Adversas a 
MedicamentosMedicamentos

RAMRAMRAMRAM
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RAMRAM
•• ObjetivosObjetivos

–– Reconocer la magnitud del problemaReconocer la magnitud del problema
–– Identificar los principales factores de riesgo Identificar los principales factores de riesgo 

asociados a la aparición de una RAMasociados a la aparición de una RAM
–– Definir RAM y diferenciarla de efecto tóxicoDefinir RAM y diferenciarla de efecto tóxico
–– Describir las características de una reacción Describir las características de una reacción 

adversa tipo A de una reacción adversa tipo Badversa tipo A de una reacción adversa tipo B
–– Explicar los mecanismos básicos relacionadosExplicar los mecanismos básicos relacionadosExplicar los mecanismos básicos relacionados Explicar los mecanismos básicos relacionados 

con las reacciones tipo Bcon las reacciones tipo B
–– Definir y clasificar las reacciones adversas Definir y clasificar las reacciones adversas 

diferidasdiferidas
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Reacciones Adversas a Reacciones Adversas a 
MedicamentosMedicamentos

Reacciones Adversas a Reacciones Adversas a 
MedicamentosMedicamentos

•• Situación del problemaSituación del problema•• Situación del problemaSituación del problema
–– 15% de pacientes hospitalizados 15% de pacientes hospitalizados 

experimenta algún tipo de respuesta experimenta algún tipo de respuesta 
indeseableindeseable

–– 5% de las admisiones a hospital está 5% de las admisiones a hospital está 
relacionada con un evento adversorelacionada con un evento adversorelacionada con un evento adversorelacionada con un evento adverso

–– El grupo geriátrico es el más susceptibleEl grupo geriátrico es el más susceptible
–– Mortalidad entre 0.5 y 0.9%Mortalidad entre 0.5 y 0.9%

DefiniciónDefinición
•• Cualquier experiencia adversa asociada al uso de un Cualquier experiencia adversa asociada al uso de un 

fármaco, tanto si está o no relacionada con él.fármaco, tanto si está o no relacionada con él.
•• Cualquier efecto colateral, daño, toxicidad, reacciónCualquier efecto colateral, daño, toxicidad, reacciónCualquier efecto colateral, daño, toxicidad, reacción Cualquier efecto colateral, daño, toxicidad, reacción 

de hipersensibilidad o falla significativas de la acción de hipersensibilidad o falla significativas de la acción 
farmacológica esperadafarmacológica esperada

•• Efecto nocivo e involuntario del fármaco, que se Efecto nocivo e involuntario del fármaco, que se 
presenta con las dosis normalmente empleadas en el presenta con las dosis normalmente empleadas en el 
hombre para el logro de la profilaxis, diagnóstico o la hombre para el logro de la profilaxis, diagnóstico o la 
t i d l f d d í l difi ió dt i d l f d d í l difi ió dterapia de la enfermedad, así como la modificación de terapia de la enfermedad, así como la modificación de 
una función fisiológicauna función fisiológica

•• Toda respuesta a un medicamento que pueda causar Toda respuesta a un medicamento que pueda causar 
dañodaño
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Reacciones adversas a Reacciones adversas a 
medicamentosmedicamentos

Reacciones adversas a Reacciones adversas a 
medicamentosmedicamentos

•• Factores de riesgoFactores de riesgo
–– Edad extremaEdad extrema
–– MujerMujer
–– Historia previa de reacción adversa o alergiaHistoria previa de reacción adversa o alergia
–– FarmacogenéticaFarmacogenética
–– Vía de administraciónVía de administración

F i il iF i il i•• FarmacovigilanciaFarmacovigilancia
–– Sistema de registro notificación y análisis de Sistema de registro notificación y análisis de 

RAMRAM

ClasificaciónClasificación

•• Por causalidadPor causalidad•• Por intensidadPor intensidad •• Por causalidadPor causalidad
–– RemotaRemota
–– PosiblePosible
–– ProbableProbable
–– Altamente Altamente 

ProbableProbable

•• Por intensidadPor intensidad
–– LeveLeve
–– ModeradaModerada
–– GraveGrave
–– LetalLetal
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ClasificaciónClasificación
•• ParámetroParámetro
•• Relación con Relación con 

la dosisla dosis

•• TipoTipo AA

•• DependienteDependiente

•• Tipo BTipo B

•• IndependienteIndependiente
•• MorbilidadMorbilidad
•• MortalidadMortalidad
•• PredictibilidadPredictibilidad
•• ManejoManejo

•• AltaAlta
•• BajaBaja
•• AltaAlta
•• Ajuste de la Ajuste de la 

dosisdosis

•• BajaBaja
•• AltaAlta
•• BajaBaja
•• SuspenderSuspender

Tipo A: Modificación cuantitativa del efecto esperado, Tipo A: Modificación cuantitativa del efecto esperado, 
directamente relacionada con la dosisdirectamente relacionada con la dosis

Tipo B: Escasas, impredecibles, manifestación atípica Tipo B: Escasas, impredecibles, manifestación atípica 
y diferente del efecto esperado.                                   y diferente del efecto esperado.                                   
Idiosincracia e hipersensibilidadIdiosincracia e hipersensibilidad

Efectos tipo AEfectos tipo A
•• ToxicidadToxicidad

–– Exageración del efecto farmacológicoExageración del efecto farmacológico
•• SobredosisSobredosis•• SobredosisSobredosis
•• Hipersusceptibilidad (hiperreactividad) individualHipersusceptibilidad (hiperreactividad) individual

•• Efecto secundarioEfecto secundario
–– Consecuencia de la acción primaria del Consecuencia de la acción primaria del 

medicamento, cuando se administra a dosis medicamento, cuando se administra a dosis 
terapéuticasterapéuticas

Aplicaciones terapéuticasAplicaciones terapéuticas•• Aplicaciones terapéuticasAplicaciones terapéuticas

•• Efecto colateralEfecto colateral
–– Se presenta por acción diferente a la primaria del Se presenta por acción diferente a la primaria del 

medicamento, con efecto paralelo, por acción en medicamento, con efecto paralelo, por acción en 
más de un receptormás de un receptor
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Efectos tipo BEfectos tipo B
•• IdiosincrasiaIdiosincrasia

–– Respuesta inusitada de carácter individual, Respuesta inusitada de carácter individual, 
determinada genéticamente, determinada genéticamente, 
cualitativamente diferente al efecto cualitativamente diferente al efecto 
principal del fármaco que la produceprincipal del fármaco que la produce

AlteraciónAlteración genéticagenética FármacoFármaco FenómenoFenómeno

Déficit de glucosa 6Déficit de glucosa 6--
fosfatofosfatodeshidrogenasadeshidrogenasa

Inducción anormal en laInducción anormal en la
síntesissíntesis deldelhemohemo

Sulfonamidas,Sulfonamidas,
primaquinaprimaquina

BarbitúricosBarbitúricos

AnemiaAnemia
hemolíticahemolítica

PorfiriaPorfiria

Efectos tipo BEfectos tipo B

•• 10% de todos los efectos 10% de todos los efectos 
indeseablesindeseables

•• Aparición retardada luego de Aparición retardada luego de 
la primera exposiciónla primera exposición

HipersensibilidadHipersensibilidad o alergiao alergia

indeseablesindeseables
•• Respuestas inmunológicas Respuestas inmunológicas 

frente a la administración frente a la administración 
de un fármaco sin relación de un fármaco sin relación 
con el efecto con el efecto 
farmacológico ni la dosisfarmacológico ni la dosis
R i i ióR i i ió

la primera exposiciónla primera exposición
–– El primer episodio es El primer episodio es 

impredecibleimpredecible
–– Al repetir aparece más rápido y Al repetir aparece más rápido y 

severosevero

•• Patrón común de Patrón común de 
compromiso orgánicocompromiso orgánico•• Requiere exposición Requiere exposición 

previa al fármaco o a un previa al fármaco o a un 
compuesto muy compuesto muy 
relacionadorelacionado

p gp g
•• Generalmente son haptenosGeneralmente son haptenos
•• Puede haber reacción Puede haber reacción 

cruzadacruzada
•• DesensibilizaciónDesensibilización
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Efectos mixtosEfectos mixtos
•• TeratogénesisTeratogénesis

–– Consecuencia de la administración de fármacos Consecuencia de la administración de fármacos 
durante el embarazo por alteración de organogénesis ydurante el embarazo por alteración de organogénesis ydurante el embarazo por alteración de organogénesis y durante el embarazo por alteración de organogénesis y 
desarrollo embrionario, produciendo aborto o defectos y desarrollo embrionario, produciendo aborto o defectos y 
malformaciones congénitasmalformaciones congénitas

•• MutagénesisMutagénesis
–– Cambios covalentes en el material genético inducidos Cambios covalentes en el material genético inducidos 

por agentes químicospor agentes químicos
•• CarcinogénesisCarcinogénesis

–– Iniciación de cáncer producida por una sustancia a Iniciación de cáncer producida por una sustancia a 
consecuencia de desorganización caótica de la función consecuencia de desorganización caótica de la función 
celularcelular

•• FármacoFármaco--dependenciadependencia

Reacciones adversas a Reacciones adversas a 
medicamentosmedicamentos

Reacciones adversas a Reacciones adversas a 
medicamentosmedicamentos

•• Evaluación de la posibilidad de RAMEvaluación de la posibilidad de RAM•• Evaluación de la posibilidad de RAMEvaluación de la posibilidad de RAM
–– ConsiderarConsiderar

•• Reportes previos en la literaturaReportes previos en la literatura
•• Tiempo de inicio luego de la administración Tiempo de inicio luego de la administración 

del fármacodel fármaco
•• Ausencia de otras posibles causasAusencia de otras posibles causasAusencia de otras posibles causasAusencia de otras posibles causas
•• Respuestas previas similaresRespuestas previas similares
•• Mejoría al retirar el fármacoMejoría al retirar el fármaco
•• Recurrencia con el mismo fármacoRecurrencia con el mismo fármaco
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Factores que propician la aparición Factores que propician la aparición 
de RAMde RAM

•• FísicoFísico--químicosquímicos
P i d l lé l tiP i d l lé l ti–– Propios de la molécula activaPropios de la molécula activa

•• BiofarmacéuticosBiofarmacéuticos
–– Estabilidad del compuesto (vencimiento)Estabilidad del compuesto (vencimiento)
–– PurezaPureza
–– BioequivalenciaBioequivalencia

DelDel pacientepaciente•• Del Del pacientepaciente
–– Edad Edad -- masa corporal masa corporal -- constitución genéticaconstitución genética
–– Enfermedades y estado fisiológicoEnfermedades y estado fisiológico

•• De la administración del fármaco y del medio De la administración del fármaco y del medio 
ambienteambiente


