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Resumen

Objetivo: Determinar las reacciones adversas a medicamentos recomendados

por el Ministerio de Salud del Perú para el tratamiento del Covid-19 en la DIRIS

Lima Este de mayo - agosto 2020.

Material y método: Se recurrió al archivo de la DIRIS Lima este donde

previamente se solicitó el permiso para el acceso de la información ante el comité

de docencia e investigación de dicha institución, luego se eligieron aquellos

reportes que contemplen reacciones adversas a Ivermectina, Hidroxicloroquina,

Azitromicina, que luego fueron registradas en la ficha de recolección de datos

basada en el formato “Notificación de sospechas de reacciones adversas a

medicamentos u otros productos farmacéuticos por los profesionales de la salud”

del Sistema de Farmacovigilancia Peruano, obteniendo en total 164 registros. El

análisis estadístico se realizó mediante el programa estadístico SPSS versión 26

para describir las variables se utilizaron estadísticos descriptivos y para

encontrar la relación entre las variables se utilizó la prueba estadística Chi

cuadrado. (p 0.05).

Resultados: El 70 % de la población reportada de RAM´s son leves y el 30%

moderadas a severas.  El uso de los fármacos: Ivermectina, Azitromicina e

Hidroxicloroquina presentó reacciones adversas considerables, respecto a su

relación con otras variables, se encontró relación entre el sexo (p valor de 0.045)

y la gravedad de las RAM´s, siendo las mujeres, las más susceptibles a presentar

reacciones adveras en número, así como en gravedad. Los fármacos que

generan mayor reporte de RAM´s son la mezcla Hidroxicloroquina +

Azitromicina.

Conclusiones: En la prescripción en pacientes de sexo femenino sobretodo,

debe evitarse la mezcla Hidroxicloroquina + Azitromicina, debido a la gran

cantidad de reporte de RAM´s en estas condiciones.

Palabras clave: RAM; COVID 19.



Abstract

Objective: To determine the adverse reactions to drugs recommended by the

Ministry of Health of Peru for the treatment of Covid-19 in the DIRIS Lima East

from May to August 2020.

Material and method: The file of the DIRIS Lima East was used, where

previously permission was requested for access to the information before the

teaching and research committee of said institution, then those reports that

contemplate adverse reactions to Ivermectin, Hydroxychloroquine, were chosen.

Azithromycin, which were then recorded in the data collection form based on the

format "Notification of suspected adverse reactions to drugs or other

pharmaceutical products by health professionals" of the Peruvian

Pharmacovigilance System, obtaining a total of 164 records. The statistical

analysis was performed using the SPSS version 26 statistical program to

describe the variables, descriptive statistics were used and the Chi-square

statistical test was used to find the relationship between the variables. (p 0.05).

Results: 70% of the reported ADR population are mild and 30% are moderate to

severe. The use of drugs: Ivermectin, Azithromycin and Hydroxychloroquine

presented considerable adverse reactions, regarding its relationship with other

variables, a relationship was found between sex (p value of 0.045) and the

severity of ADRs, being women, the more susceptible to presenting adverse

reactions in number as well as in severity. The drugs that generate the highest

report of ADRs are the mixture Hydroxychloroquine + Azithromycin.

Conclusions: In the prescription in female patients, above all, the mixture

Hydroxychloroquine + Azithromycin should be avoided, due to the large number

of reports of ADRs in these conditions.

Keywords: RAM; COVID 19.
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I. INTRODUCCIÓN

El Ministerio de Salud emitió algunas recomendaciones dirigidas al tratamiento

de las personas afectadas por el COVID-19 mediante la Resolución Ministerial

Nº 139-2020/MINSA (1, 2). Este dispositivo legal menciona que si bien no hay

tratamientos específicos dirigidos a pacientes con sospecha o confirmación de

infección por el virus del Covid-19, se informa que existen estudios

internacionales sobre el uso de fármacos que ofrecen algunas alternativas:

Ivermectina, Hidroxicloroquina, Azitromicina (3,4,5).

La nueva enfermedad causada por el coronavirus SARS COV-2 representa un

reto a la hora de identificar opciones terapéuticas efectivas para su tratamiento

y prevención (6), actualmente se usan fármacos de forma empírica según

experiencia y disponibilidad, por lo que aún no hay ningún fármaco aprobado

para su tratamiento (7). Desde que se reportaran los primeros casos se sigue en

la búsqueda de un tratamiento eficaz, basándose en gran medida en el

conocimiento previo sobre los otros coronavirus humanos conocidos hasta la

fecha (8).

Si bien se han realizado avances importantes en la determinación de potenciales

alternativas terapéuticas farmacológicas, se necesitan ensayos controlados

aleatorizados para determinar la seguridad y la eficacia de los medicamentos

para el tratamiento de pacientes con COVID-19 (7,9).

Actualmente se están administrando fármacos muy diversos con el fin de abordar

adecuadamente las dos fases clínicas que parece tener la enfermedad: la

primera fase con predominio de la infección viral y la segunda fase con

predominio de una respuesta inflamatoria que puede producir un síndrome de

distrés respiratorio agudo (10). Los contagios seguirán produciéndose por lo que

el número de pacientes expuestos a estos fármacos seguirá incrementándose y,

con ello, también el número de potenciales reacciones adversas a los

medicamentos (RAM) relacionadas con estos tratamientos (6, 11).
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Analizando el marco conceptual del presente estudio se puede en primer término

mencionar la procedencia y naturaleza de las recomendaciones del Ministerio de

Salud del Perú. A solicitud de las Sociedades Científicas Nacionales y en

consenso con el Grupo de Trabajo Covid-19, se acoge la propuesta de poner a

consideración de los médicos especialistas tratantes, sobre la base de una

evaluación individual del paciente y previo consentimiento informado, los

esquemas de tratamiento que las Sociedades Científicas Nacionales sugieren

han incluido aquellos fármacos que se utilizan con el fin de abordar

adecuadamente las dos fases clínicas que parece tener la enfermedad en su

manifestación más grave: una primera fase con predominio de infección viral y

una segunda fase con predominio de una respuesta inflamatoria. También se

han repasado los casos de reacciones a dichos fármacos recogidas en el

Programa de Farmacovigilancia del hospital antes del inicio de la pandemia (12).

Mientras que, una reacción adversa a un medicamento (RAM) es toda aquella

respuesta nociva, no deseada y no intencionada que se produce tras la

administración de un fármaco, a dosis utilizadas habitualmente en la especie

humana para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad y las derivadas de

la dependencia, abuso y uso incorrecto de los medicamentos (13).

Algunos autores como Regás et al. (2020) informan que, actualmente no hay

ningún fármaco aprobado para el tratamiento de la COVID-19. Se emplean

fármacos de manera empírica según experiencia y disponibilidad, pero no

existen estudios controlados que demuestren su eficacia y seguridad. En este

contexto, es importante que los médicos dispongan de información de los

posibles efectos adversos tanto inmunológicos como no inmunológicos de estos

medicamentos. En esta revisión se repasa el fundamento para su uso en la

infección por SARS-Cov-2, así como las reacciones adversas más frecuentes;

no se trata de una revisión sistemática sino narrativa (6).

Pareja y Luque (2020), resaltan evidente que el brote podría controlarse con una

vacuna protectora para prevenir la infección por SARS-CoV-2, pero mientras no

se disponga de ella es importante enfocarse también en las alternativas

terapéuticas farmacológicas. Mientras tanto, es importante seguir las
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recomendaciones y esquemas terapéuticos avalados por las autoridades

sanitarias tanto a nivel mundial como nacional (1).

Muñoz (2020), afirma que la evidencia respecto al uso de ciertos medicamentos

(antivirales, inmunomediadores) es escasa y dinámica, por lo tanto, no se tienen

las bases científicas para recomendar un tratamiento por sobre otro. Por esta

razón se debe vigilar el uso racional de estos por los diversos equipos de salud

(14).

Sanz et al. (2020), recomiendan revisar la polimedicación que reciben estos

enfermos e incluso investigar posibles causas infecciosas, permite descartar que

la dieta enteral sea responsable de la diarrea y evitar la suspensión de la misma

de forma innecesaria (15).

Gómez et al. (2020), recomiendan que, aunque no hay tratamiento específico

prestar mayor atención a la Hidroxicloroquina, Azitromicina, Kaletra y

Remdesivir, con sus respectivas combinaciones e identificar la dosis adecuada

y presencia de reacciones adversas que no permitan su administración, siendo

por ahora nuestra única alternativa terapéutica (16).

Díaz et al. (2020), respecto a los efectos adversos destacan que el tratamiento

con plasma convaleciente (PC) no reportó efectos adversos a diferencias de los

antivirales que sí presentan diversos efectos como diverticulitis,

hipersensibilidad, trombocitopenia y anemia. Esta técnica también presenta

algunos inconvenientes en su aplicación masiva por lo que los medicamentos

deben estudiarse (17).

En cuanto a la justificación del estudio podemos señalar su valor teórico debido

a que existe una falta de conocimiento sobre las RAM que suponen un problema

sanitario de cierta importancia por lo que una descripción detallada de las

circunstancias clínicas en que se dan dichas reacciones facilitaría el diagnóstico

y manejo de dichas reacciones.

Por otro lado, se justifica también de manera práctica debido a que Las RAM

severas, que llevan a la muerte o requieren terapia intensiva para revertirla, han

recibido mayor atención por los enormes gastos en recursos de salud pública

que han ocasionado. La vigilancia y el acopio de RAM parecieran ocurrir en los
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últimos tiempos con mayor intensidad en los medicamentos innovadores durante

su empleo por la población en los primeros años, con la finalidad de adoptar la

toma de decisiones oportunas y evitarlas en lo posible.

El objetivo de la presente investigación es determinar las reacciones adversas a

medicamentos recomendados por el Ministerio de Salud del Perú para el

tratamiento del Covid-19 en la DIRIS Lima Este de mayo – agosto 2020.
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II. MATERIALES Y METODOS

2.1 ENFOQUE Y DISEÑO DE LA INVESTIGACION
Este estudio es de enfoque cualitativo, en cuanto al diseño metodológico

es una investigación no experimental, descriptiva.

2.2 POBLACION, MUESTRA Y MUESTREO
La población y la muestra serán la misma: Todas las reacciones adversas

a medicamentos recomendados por el Ministerio de Salud del Perú para

el tratamiento del Covid-19, reportadas en la DIRIS Lima Este de marzo a

octubre 2020.

2.3 VARIABLES DE INVESTIGACION

Variable: Reacciones adversas a medicamentos recomendados por el

Ministerio de Salud del Perú para el tratamiento del Covid-19.

Definición conceptual: Una reacción adversa a un medicamento (RAM) es

toda aquella respuesta nociva, no deseada y no intencionada que se produce

tras la administración de un fármaco, a dosis utilizadas habitualmente en la

especie humana para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad y las

derivadas de la dependencia, abuso y uso incorrecto de los medicamentos

(utilización fuera de los términos de la autorización de comercialización y

errores de medicación)  establecidos a partir de la revisión sistemática

"Intervenciones farmacológicas para el tratamiento de la enfermedad por el

coronavirus 2019"  puestos a consideración de los médicos tratantes del

Perú.

Definición operacional: Reacciones adversas reportadas en formato

estándar (Notificación de sospechas de reacciones adversas a

medicamentos u otros productos farmacéuticos por los profesionales de la

salud) en la DIRIS ESTE sobre los medicamentos recomendados para el

tratamiento del COVID 19 por el Ministerio de Salud del Perú.
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2.4 TÉCNICA E INTRUMENTOS DE RECOLECCIÓN DE DATOS

Técnica de recolección de datos: Se empleará la técnica de la recopilación

documental que incluyó: recuperación, análisis, crítica e interpretación

de datos secundarios.

Criterios de inclusión
● RAMs reportadas según el formato “Notificación de sospechas de

reacciones adversas a medicamentos u otros productos

farmacéuticos por los profesionales de la salud”.

● RAMs que corresponden a los medicamentos recomendados para el

tratamiento del COVID 19 por el Ministerio de Salud del Perú:

Ivermectina, Hidroxicloroquina, Azitromicina.

Criterios de exclusión
● RAMs que se hayan reportado en formatos distintos al estándar del

sistema de Farmacovigilancia peruano.

● RAMs que correspondan a cualquier otro medicamento diferente a:

Ivermectina, Hidroxicloroquina, Azitromicina.

Instrumentos de recolección de datos: Se empleó una ficha de

recolección de datos a partir del formato “Notificación de sospechas de

reacciones adversas a medicamentos u otros productos farmacéuticos por

los profesionales de la salud” (Anexo B).

2.5 PLAN DE RECOLECCIÓN DE DATOS

      Se procedió de la siguiente manera:

● Elaboración de fichas de recolección de datos (Anexo  B):  para  la

elaboración de la ficha de registro de datos se adaptó el formato de

“Notificación de sospechas de reacciones adversas a medicamentos u

otros productos farmacéuticos por los profesionales de la salud” del

sistema de farmacovigilancia peruano.
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● Recolección de datos: Se recurrió al archivo de la DIRIS Lima este

donde previamente se solicitó el permiso para el acceso de la información

ante el comité de docencia e investigación de dicha institución, luego se

eligieron aquellos reportes que contemplen reacciones adversas a

Ivermectina, Hidroxicloroquina, Azitromicina, que luego fueron registradas

en la ficha de recolección de datos.

● Sistematización de los resultados y registro computarizado: las

fichas recolectadas fueron digitalizadas en una hoja de cálculo Excel para

su posterior análisis.

● Análisis: Se realizó mediante el programa estadístico SPSS versión 26

para describir las variables se utilizaron estadísticos descriptivos y para

encontrar la relación entre las variables se utilizó la prueba estadística Chi

cuadrado. (p 0.05).

2.6 MÉTODOS DE ANÁLISIS ESTADÍSTICO
Se realizó mediante el programa estadístico SPSS versión 26 para describir

las variables se utilizaron estadísticos descriptivos y para encontrar la

relación entre las variables se utilizó la prueba estadística Chi cuadrado. (p

0.05).

2.7 ASPECTOS ETICOS
Se tomó en cuenta los aspectos bioéticos de autonomía, no maleficencia,

beneficencia y justicia. Para proteger a los participantes en este estudio.

Principio de Autonomía
Este principio fue aplicado en esta investigación, al solicitar a la DIRIS Lima

Este, el consentimiento para el acceso y uso de la información de los

pacientes.

Principio de beneficencia
Se les brindo información a la DIRIS Lima Este sobre los beneficios que se

obtuvieron como resultado en esta investigación.

Principio de no maleficencia
Se les brindo información a la DIRIS Lima Este que el estudio no implico
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ningún riesgo hacia su salud de los pacientes al ser una investigación

documental.

Principio de justicia
Los participantes de este estudio fueron tratados por igual sin preferencia

alguna cuidando el respeto hacia su información mediante la

confidencialidad.
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                              III. RESULTADOS

3.1. Generalidades del paciente

3.1.1. Edad

La mayor población se concentra y distribuye uniformemente entre

los 20 y 70 años de edad, lo que parece indicar que las RAM´s

aparecen sin asociarse a la edad en el tratamiento del COVID-19

(Tabla 1, Figura 1).

Tabla 1. Edad de los pacientes reportados con RAM´s en el

tratamiento del COVID- 19

Rango de edad Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulado

10 a 20 9 5.5 5.5
20 a 30 21 12.8 18.3
30 a 40 37 22.6 40.9
40 a 50 27 16.5 57.3
50 a 60 35 21.3 78.7
60 a 70 26 15.9 94.5
70 a 80 8 4.9 99.4
80 a 90 1 0.6 100

Figura 1. Distribución normalizada de la población evaluada
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3.1.2. Sexo

Respecto al sexo la población evaluada se encuentra relativamente

balanceada con un 10% superior para el sexo femenino (Tabla 2).

Tabla 2. Sexo de los pacientes reportados con RAM´s en el

tratamiento del COVID- 19

Sexo Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulado

Femenino 93 56.7 56.7

Masculino 71 43.3 100

3.1.3. Peso

El peso de la población evaluada no se distribuye normalmente,

existiendo casos extremos con bajo peso y sobrepeso (Figura 2).

Figura 2. Distribución del peso de los pacientes reportados con

RAM´s en el tratamiento del COVID- 19
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3.1.4. Establecimiento

Las Dirección de Redes Integradas de Salud Lima Este (DIRIS

Lima Este) es una institución que se encarga de Garantizar la

atención oportuna y adecuada de las prestaciones de servicios de

salud a los usuarios, así como desarrollar acciones en materia de

salud pública e intervenciones sanitarias, emergencia y desastres,

docencia e investigación, fortaleciendo la capacidad resolutiva, en

el ámbito de su competencia. Recibe información de los Hospitales

en Lima Este:

● Hospital Nacional Hipólito Unanue

● Hospital de Vitarte

● Hospital. José Agurto Tello de Chosica

● Hospital Huaycan

● Hospital Hermilio Valdizan

3.1.5. Diagnóstico

El diagnóstico de la enfermedad COVID-19, provocada por el virus de

SARS-CoV-2, es realizado en pacientes que sufren síntomas asociados a

la misma (tos, disnea y fiebre, principalmente), mediante la prueba PCR o

test rápidos. Según la organización panamericana de la salud se tienen

los siguientes códigos del CIE 10 para el diagnóstico de COVID 19:

U07.1 COVID-19, virus identificado: Caso confirmado con resultado

positivo de la prueba
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U07.2 COVID-19, virus no identificado: Diagnosticado clínicamente y

epidemiológicamente con COVID-19. Caso probable de COVID-19. Caso

sospechoso de COVID-19

3.2. Reacciones adversas sospechadas

3.2.1. Tipo: Reacción adversa, toda aquella respuesta nociva, no

deseada y no intencionada que se produce tras la administración

de un fármaco, a dosis utilizadas habitualmente en la especie

humana para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad. Aquí

la valoración del médico indica efectos colaterales sobre la

presión arterial y otros síntomas inespecíficos e incompletos en la

ficha de reporte.

3.2.2. Duración:

Las reacciones adversas reportadas se relacionan con los días de

tratamiento, que van desde 1 días hasta 11 días posteriores a la

toma de los medicamentos (Tabla 3).

Tabla 3. Duración de las RAM´s en pacientes tratados para COVID-19

Duración Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulado

1 27 16.5 16.5
2 14 8.5 25
3 4 2.4 27.4
4 9 5.5 32.9
5 84 51.2 84.1
6 5 3 87.2
7 13 7.9 95.1
8 2 1.2 96.3
9 4 2.4 98.8

10 1 0.6 99.4
11 1 0.6 100
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3.2.3. Gravedad

El 70 % de la población evaluada reporta RAM´s leves (Tabla 4),

se relaciona luego la gravedad con otros factores como la edad,

donde a pesar que no se encontró relación (Chi cuadrado p > 0.05)

se aprecia que las reacciones moderadas a severas se concentran

en el grupo de 40 años. En el caso del sexo se encuentra un valor

de Chi cuadrado con p de 0.045, por lo que se deduce que existe

relación entre el sexo y las RAM´s, siendo las mujeres más

susceptibles a presentar reacciones adveras en número, así como

en gravedad (Figura 4). No existe una relación directa entre el peso

y la aparición de RAM´s en pacientes tratados para el COVID-19,

según la prueba Chi cuadrado (p > 0.05) (Tabla 5), tampoco entre

la duración del tratamiento. Respecto al fármacos o fármacos que

genera mayor reporte de RAM´s es para la mezcla

Hidroxicloroquina + Azitromicina, fármacos que por separado no

tienen el mismo nivel de reporte de RAM´s (Tabla 6).

Tabla 4. Gravedad de las RAM´s reportadas en pacientes con

tratamiento parra COVID-19

Gravedad Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulado

Leve 116 70.7 70.7

Moderado a
Severo 48 29.3 100
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Figura 3. Gravedad de las RAM´s por edad en pacientes con

tratamiento COVID-19

Figura 4. Gravedad de las RAM´s por sexo en pacientes con tratamiento

COVID-19
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Tabla 5. Relación entre el peso y la gravedad de RAM´s

Rango de
peso Leve Moderada Total

40 a 50 2 1 3

50 a 60 17 13 30

60 a 70 37 16 53

70 a 80 33 9 42

80 a 90 21 6 27

90 a 100 5 0 5

100 a 110 1 3 4

Tabla 6. Gravedad de las RAM´s por fármacos prescritos

Fármaco
RAM´s
Leve

RAM´s
Moderada Total

Azitromicina 6 4 10
Hidroxicloroquina 15 5 20

Ivermectina 6 5 11
Hidroxicloroquina + Azitromicina 82 30 114
Hdroxicloroquina + Ivermectina 3 1 4

Ivermectina + Azitromicina 2 2 4
Hidroxicloroquina + Azitromicina + Ivermectina 2 1 3

3.2.4. Consecuencia de la Gravedad

No se reportaron en la ficha de RAM´s por el médico o

farmacéutico

3.2.5. Precedente clínico

No se reportaron en la ficha de RAM´s por el médico o

farmacéutico
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3.3. Producto Farmacéutico sospechoso

3.3.1. Nombre comercial: se emplearon medicamentos genéricos

3.3.2. Nombre genérico: Hidroxicloroquina, Azitromicina, Ivermectina

De los fármacos reomendados para el tratamiento del COVID19, se

encontró que la mezcla Hidroxicloroquina + Azitromicina fue la más

empleada, seguida de la hidroxicloroquina (Tabla 6).

Tabla 7. Frecuencia de prescripción de fármacos para tratamiento del

COVID-19

Fármaco Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulado

Azitromicina 10 6.1 6.1
Hidroxicloroquina 20 12.2 18.3

Ivermectina 11 6.7 25.0
Hidroxicloroquina + Azitromicina 112 68.3 93.3
Hidroxicloroquina + Ivermectina 4 2.4 95.7

Ivermectina + Azitromicina 4 2.4 98.2
Ivermectina + Hidroxicloroquina +

Ivermectina 3 1.8 100.0

3.3.3. Lote

Se muestran los lotes de los medicamentos (Tabla 8) pero no se

sospecha de calidad del lote.

Tabla 8. Lote de fármacos para tratamiento del COVID-19

Lote Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulado

2056780 136 82.9 82.9

2071880 10 6.1 89.0

2075770 18 11.0 100.0
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3.3.4. Dosis/Frecuencia

La dosis y la frecuencia fue estándar según recomendaciones del

MINSA, se empleó cada 12 horas y ½ tableta en el caso de

Hidroxicloroquina y Azitromicina; mientras que Ivermectina se

empleó 1 gota por kilogramo de peso del paciente a partir de una

solución (Tabla 8).

Tabla 9. Dosis y frecuencia de uso de fármacos para tratamiento

del COVID-19

Fármaco Dosis/ Frecuencia

Azitromicina 1/2 tableta cada 12 h
Hidroxicloroquina 1/2 tableta cada 12 h

Ivermectina 1 gota/kg de solución oral 6mg/mL

3.3.5. Vía de administración: Oral

3.3.6. Tiempo de uso

Es el mismo que se reporta en la duración (Tabla 3).

3.3.7. Motivo de prescripción

Diagnóstico de COVID-19

3.3.8. Suspensión

El fármaco fue suspendido una vez identificada la RAM

3.3.9. Reexposición

El paciente no fue reexpuesto luego de reportada la RAM.

3.3.10. Sospecha de la calidad

No se sospecha de la calidad del producto



18

3.4. Otros productos concomitantes usados en los 3 últimos meses

No se registraron en la ficha de reporte de RAM´S

4. Casos leves de COVID-19

Según recomendaciones del MINSA los casos leves de COVID-19 se

tratan con Hidroxicloroquina e Ivermectina (solución oral 6mg/mL).

5. Casos moderados o severos de COVID 19

Según recomendaciones del MINSA los casos moderados a severos de

COVID-19 se tratan con Hidroxicloroquina, Azitromicina e Ivermectina

(solución oral 6mg/mL)

En todo caso las diversas combinaciones farmacológicas observadas

(Tabla 6) fueron valoradas por el médico tratante.
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                             IV. DISCUSION

4.1. DISCUSION DE RESULTADOS

Los resultados de la presente investigación concuerdan con Regás et al. (6)

Pareja y Luque (1) que, aunque es importante seguir las recomendaciones y

esquemas terapéuticos avalados por las autoridades sanitarias tanto a nivel

mundial como nacional, por esta razón se debe vigilar el uso racional de estos

fármacos en nuestro sistema de salud (14).

Conforme a lo expresado por Gómez et al. (16), que recomiendan que, aunque

no hay tratamiento específico prestar mayor atención a la Hidroxicloroquina y

Azitromicina con sus respectivas combinaciones, se aprecia que sus

interacciones no ofrecen un camino seguro.

4.2. CONCLUSIONES

Del reporte total de RAM´s, el 70 % de la población son leves y el 30%

moderadas a severas con el uso de los fármacos: Ivermectina, Azitromicina

e Hidroxicloroquina.

Se encontró relación entre el sexo (p valor de 0.045) entre el sexo y las

RAM´s, siendo las mujeres más susceptibles a presentar reacciones adveras

en número, así como en gravedad.

Respecto a los fármacos que genera mayor reporte de RAM´s se encuentra

la mezcla Hidroxicloroquina + Azitromicina.

4.3. RECOMENDACIONES
Se debe prescribir con cuidado, más aún en pacientes de sexo femenino

y se debe evitar la mezcla Hidroxicloroquina + Azitromicina, debido a la

gran cantidad de reporte de RAM´s en estas condiciones.
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Anexo

Anexo A. Operacionalización de la variable

Variables Definición conceptual Definición
operacional Dimensión Indicadores Valor

Reacciones adversas
a medicamentos

recomendados por el
Ministerio De Salud

Del Perú para el
tratamiento del

COVID-19
(Resolución

Ministerial Nº 193-
2020-MINSA

modificado por
Resolución

Ministerial Nº N° 240-
2020-MINSA)

Una reacción adversa a
un medicamento (RAM)

es toda aquella
respuesta nociva, no

deseada y no
intencionada que se

produce tras la
administración de un

fármaco, a dosis
utilizadas habitualmente

en la especie humana
para prevenir,

diagnosticar o tratar una
enfermedad y las
derivadas de la

dependencia, abuso y
uso incorrecto de los

medicamentos
(utilización fuera de los

términos de la
autorización de

comercialización y
errores de medicación)
establecidos a partir de
la revisión sistemática

"Intervenciones
farmacológicas para el

tratamiento de la
enfermedad por el
coronavirus 2019"

puestos a consideración

Reacciones
adversas

reportadas en
formato estándar
en la DIRIS ESTE

sobre los
medicamentos

recomendados para
el tratamiento del
COVID 19 por el

Ministerio de Salud
del Perú

Datos del paciente

Edad años
Sexo masculino o femenino
Peso kilogramos

Establecimiento lugar de atención sanitaria
Diagnóstico CIE 10

Reacciones adversas
sospechadas

Tipo
reacción adversa, error de
medicación, problema de

calidad, otro

Duración días
Gravedad Leve, Moderada o Grave

Consecuencia de la Gravedad

Muerte, puso en riesgo la vida,
prolongó su hospitalización,

produjo discapacidad, produjo
anomalía congénita

Precedente clínico Patología preexistente o
concomitante

Producto
Farmacéutico
sospechoso

Nombre comercial nombre
Nombre genérico ingrediente activo

Lote número
Dosis/Frecuencia mg/día

Vía de administración oral, otras
Tiempo de uso días

Motivo de prescripción CIE 10

Suspensión Desaparición de la reacción al
suspender o disminuir la dosis

Reexposición Reaparición de la reacción
adversa
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Variables Definición conceptual Definición operacional Dimensión Indicadores Valor

de los médicos tratantes del
Perú

Sospecha de la calidad registro sanitario

Otros productos
concomitantes usados en los

3 últimos meses

Nombre comercial nombre

Nombre genérico ingrediente activo

Lote número

Dosis/Frecuencia mg/día

Vía de administración oral, otras

Tiempo de uso días

Motivo de prescripción CIE 10

Casos leves
Hidroxicloroquina 200 mg cada 12 horas

Ivermectina (solución oral
6mg/mL)

1 gota/kg de peso

Casos moderados o severos

Hidroxicloroquina 200 mg cada 8 horas

Azitromicina 250 mg cada 24 horas

Fosfato de cloroquina 500 mg cada 12 horas

Ivermectina (solución oral
6mg/mL)

1 gota/kg de peso
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Anexo B. Instrumentos de recolección de datos

Ficha de Recolección de datos

Dimensión Indicadores Valor

Datos del paciente

Edad
Sexo
Peso

Establecimiento
Diagnóstico

Reacciones adversas sospechadas

Tipo
Duración
Gravedad

Consecuencia de la
Gravedad

Precedente clínico

Producto Farmacéutico
sospechoso

Nombre comercial
Nombre genérico

Lote
Dosis/Frecuencia

Vía de administración
Tiempo de uso

Motivo de prescripción
Suspensión

Reexposición

Sospecha de la calidad

Otros productos concomitantes
usados en los 3 últimos meses

Nombre comercial
Nombre genérico

Lote
Dosis/Frecuencia

Vía de administración
Tiempo de uso

Motivo de prescripción

Casos leves
Hidroxicloroquina
Ivermectina (solución oral
6mg/mL)

Casos moderados o severos

Hidroxicloroquina
Azitromicina

Fosfato de cloroquina

Ivermectina (solución oral
6mg/mL)
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Anexo C. validación de instrumentos de recolección de datos.
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