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Reacciones adversas a medicamentos
como urgencias externas en el Hospital
Clinico Universitario de Valladolid

Sr. Director: La incidencia de reacciones ad-
versas 3 medicamentos (RAM) durante la es-
tancia en ei hospitai se ha estimado en un pro-
medio del 12 % de los pacientes!®, que coin-
cide con Io observado en nuestro medio *¢. £
porcentaje de los ingresos hospitalarios a tra-
vés de los servicios de medicina que se ongt-
nan en efectos indeseables de los medica-
mentos varia entre 2,9 y 5.1 % del total®”,
pero ne disponemos de datos en nuestro medio
acerca del muimere de personas que solicitan
asistencia hospitalaria por problemas deriva-
dos del use de medicamentos, si excluimos ia
sobredosis de drogas o las intoxicaciones. Sin
embargo. las cifras anteriores dan una idea de
fa importancia del problema en términos de
morbiiidad y gasto hospitalario.

En 19790 la Orgamizacion Mundial de {a Salud
(OMS) puso en marcha un programa interna-
cional de notificacion volunlaria de RAM en el
que participa nuestro pais, oficialmente desde
1983, con un Centro Nacional en Barcelona.
Et sistema, cuya realizacion ¥ ventajas han
sido detaliadamente descritos'®, utiliza el me-
todo de «tarjela amarilla», el cual, aunque con
claras limitaciones en comparacién con ios
métodos de vigilancia intensiva®, ha sido re-
comendado por ta OMS también para las no-
tificaciones procedentes del hospital®. Este
métado de vigilancia farmacologica ha sido el
elegide para la puesta en marcha de un sis-
tema de naotificacion voluntaria de RAM (ex-
cluyendo nfoxicaciones, sobredosis de dro-
gas. etc...} en los pacientes asistidos en el
Servicio de Urgencias dei Hospital Clinico
Universitario de Vatladolid. La fase piloto. cu-
yos resultados presentamos, se desarrolld en
los meses de marzo a octubre de 1986. Las
notificaciones fueron realizadas por los miem-
bros de 1a Academia de Alumnos Interncs de
la Facultad de Medicina de Valladolid, qutenes
colaboran diariamente en las guardias de
puerta de 24 horas, en el Servicio de Urgen-
cias. La Unidad de Farmacologia Clinica del
hospital particip¢ mediante la instruccion
acerca de tos métodos a emplear y en la cla-
sificacion y registro de las notificaciones.

La poblacion asignada al Servicid de Urgen-
cias es de aproximadamente 25Q.000 perso-
nas. Durante el periodo de estudio fueron asis-
tidas 46.245 urgencias,‘que diefon lugar a
5.289 ingresos en el hospial, de los que
2.452 correspondieran a Servicios de Medi-
cina. Durante el mismo periodo se notificaron
52 episoddios sospechasos de RAM, en 30 de
los cuales se pudo establecer algun tipo de re-
Jacion causa! entre las mantifestaciones clini-
cas y uno o mas medicamentos responsables.
La clasiticacion de las RAM por causalidad y
gravedad® 'y los datos epidemioldgicos sobre
los casos, se recogen en la tabla 1. La mayor
parte de las reacciones (23} se atribuyeron a
mecanismos de hipersensibilidad, con mani-
festaciones cutaneas y/o broncoespasmo. Se
registraron también: melena (2), epistaxis, cn-
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TABLA 1

Notificacién voluntaria de reacciones adversas a medicamentos (RAM) (Servicio de Urgencias
del Hospital Clinico Universitario de Vailadolid, durante et pericdo 10/3 — 10/10 de 1986}

. Clasificacion de tas RAM™ 17
N gravedad
Causalidad
Mayor . Moderada Menor Total
Definida 2 2 6 10
Probable e 2 8 10
Posible 3 1 5 9
Condicional —~ ol 1
Total 5* 5 20 30
*Cuatro de ellas requirieron ingreso hospitalano: broncoespasmo. ttembocitapenia con mamiestaciones hemorragicas y meiena
(dos cases}
Datos epidemiologicos
Edad (anos}
S
0 =14 14-30 31-65 > 65
varones - 6 ) 5 2
Mujeres 1 1 12 3
Total 1 7 17 5

Motivo de la prescripcion del medicamento responsable

Receta médica: 22 {14 en tratamiento crénico)
Automedicacion: &
Otros: 2
Acuden al Servicio de Urgencias referidos por
Propio individuo: 25
Médico general: |
Otros: 4
Han recibido asistencia previa:
No: 28
Si: 2

intervalo {haras) entre ei inicio de 13 reaccion adversa y la llegada ai Servicio de Urgencias

< 12: 18
12 - 24: 5
> 24: 2
mas de 48: 4

sis hipertensiva, reaccion extrapiramidal, re-
lajacion muscular, diarrea, eritema faciaf,
conjuntivitis frritativa. En 4 casos la reaccion
adversa condujo al ingrese del paciente. Los
medicamentos responsables fueron (en orden
descendente de frecuencia): anatgésicos-anti-
inflamatorios imezclas analgésicas, napro-
xén), antibidticos guimioterapicos (cotrimo-
xazol, isoniazida-rifampicina, aciclovir}, cle-
bopride, maprotilina y clemastina.

Los datos epidemiologicos y las caracteristicas
de !as reacciones adversas coinciden con lo
publicado hasta el momento. El numero de
RAM (30) respecto del total de urgencias asts-
tidas da una lasa de notificacion de 111,
2/100.000 casos-ano y, respecto del conjunto
de ia poblacidn astgnada, de 20,6/100.000
habitantes-ano, lo que viene a coincidir con
las cifras del Programa Nacional de Farma-
covigilancia que se refiere principalmente a 1a
asistencia extrahospitalaria. Esta caincidencia
resulta {lamativa por tratarse, en nuestro €aso,
de pacientes que acuden al Servicio de Ur-
gencias del hospital. En esle sentido se ob-
serva que la mayoria de ellos lo hacen por pro-
pia iniciativa y sin haber recibido asistencia
previa (tabia 1), lo que equipara al Servicio de
Urgencias con un centro de primeros auxilios.
Se comprueba que el nimero de ingresos por
RAM notificada (0,16 %) es muy inferior a las
estimaciones mas conservadoras (2 %) obte-
nidas mediante vigilancia intensiva y en es-
tudios retrospectivos™™®, o que puede atri-
buirse en primer lugar a las limitaciones del
meétodo de notificacion voluntaria, sobre todo
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durante el trabajo en el Servicio de Urgencias.
Sin embargo, no conocemos si las poblaciones
de pacientes ingresatos son estrictamente
comparables entre diches estudios y el pre-
sente.

Finalmente, hemos podido confirmar ei valor
formativo atribwido a la notiticacion voiuntaria
de RAM.

Academia de Alumnos internos*
y J. L. Gonzalezr™*

“Facaltad de Medicana. Universidad de Vatladohd
“*timdad de Fasmacologia Chimea
Hosputal Clinico Universitana. Voltydahd

1. HUhWilZ™N, Wade QL. Intensive hospital moni-
taring of adverse reactions to drugs. Br Med J 1969;
1. 531-536. !
2. Caranasos GJ, Stewart RB, Ciuff LE. Drug.n-
duced iliness leading to hospitalization. JAMA 1974
228:713-717.

3. Davies DM. Epemiotogy. En: Davies DM, ed.
Textbook of adverse drug reactions 2nd. ed. Oxford,
Oxford UP 1981; 3-10.

4. Arnau M, Camp A, Curult vV, Muniz R, Laporte
JR. Programa de deteccicn de reacciones adversas 3
medicamentos en pacientes hospitalizados  Metados
y resuilados de ia fase piloto. Med Clin (Barc) 1984;
82: 433-437. i
5. Martinez B, Gonzélez de Suso MJ, Mota C et-ai.
Estudio de las reacciones adversas causadas por me-
dicamentos en pacientes encamados en un hospital
universitaric. Rev Clin Esp 1986; 179: 73-76.
6. Diez janilla JL, Munoz Belhdo JL, Pérez Alvarez
IC, de Castro del Pozo S. Reacciones adversas a me-
dicamentos. Evaluacidn prospectiva con dobie a!‘gm:’
r;\m%en 1.056 pacientes. An Med int 1986: (Supl)
3: 47.

7. Hurwitz N. Admissions lo hospital due to drugs.
Br Med J 1969; 1: 533-840.

8. Miller RR. Hospital admissions due to adverse
drug reactions. A report from the Bostan Collabora-
tive Drug Surveillance Program. Arch Intern Meo
1974; 134: 219-223. i

9. OMS. Vigilancia farmacoldgica mernacicnal.
Funcién del hospital. Serie de Informes Técnicos




