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Anexos



Resumen

El presente trabajo fue realizado con la poblacion VIH del municipio de yolombo Antioquia, en
el hospital san Rafael de yolombo, con el fin de detectar las RAM, una amenaza para la salud de
los pacientes con VIH, es importante identificar los diferentes tipos de RAM(reacciones
adversas a los medicamentos) que experimentan los pacientes que reciben TAR (terapia
antirretroviral) para lo anterior se aplicaron 21 encuestas de manera virtual a los pacientes con
VIH con el fin de obtener la informacion de primera mano sobre cuales eran las reacciones
adversas de su tratamiento, si tenian percepcion sobre la farmacovigilancia, si experimentaba
alergia a algiin medicamento, si sufria enfermedades adicionales y si al aplicar el medicamento
tuvo dolor, ardor, hipersensibilidad o nauseas. Los resultados revelaron que el 33.33% de los
pacientes tuvo dolor, el 33.33% sufre diabetes, ademas se observo una percepcion generalizada
sobre la farmacovigilancia el 52,4% est4 al tanto del proceso de notificacion de reacciones
adversas a los medicamentos.

Palabras clave: Tratamiento antirretroviral, pacientes VIH, investigacion mixta,

reacciones adversas.



Abstract
The present work was carried out with the HI'V population of the municipality of Yolombo
Antioquia, at the San Rafael hospital in Yolombo, in order to detect ADRs, a threat to the health
of patients with HIV, it is important to identify the different types of ADRs. (adverse drug
reactions) experienced by patients receiving ART (antiretroviral therapy) for the above, 21
surveys were applied virtually to patients with HIV in order to obtain first-hand information on
what the adverse reactions of their treatment, if they had insight into pharmacovigilance, if they
were allergic to any medication, if they suffered from additional illnesses, and if they had pain,
burning, hypersensitivity, or nausea when applying the medication. The results revealed that
33.33% of the patients had pain, 33.33% suffer from diabetes, in addition a generalized
perception about pharmacovigilance was observed and 52.4% are aware of the process of
reporting adverse reactions to medications.

Keywords: Aantiretroviral treatment, HIV patients, mixed research, adverse reactions.



Introduccion

La farmacovigilancia activa en pacientes con VIH tratados con antirretrovirales es una
herramienta crucial en la salud publica, ya que permite identificar y prevenir posibles reacciones
adversas a los medicamentos, garantizando una atencion médica oportuna y adecuada. En este
contexto, se plantea una propuesta integral para mejorar la farmacovigilancia de antirretrovirales
en pacientes con VIH, abordando los desafios especificos de esta poblacion en su tratamiento
médico.

Es por eso por lo que en el presente trabajo es el resultado de un exhaustivo proceso de
investigacion y colaboracion destinado a un proyecto que se ha venido trabajando en el cual se
llevé a cabo el marco tedrico para conocer algunos conceptos sobre el VIH y el tratamiento con
antirretrovirales, definicion, epidemiologia, los tipos de antirretrovirales y el marco legal.

Se planted el problema determinando las RAM como una amenaza para la salud de los
pacientes con VIH/TAR, un estudio en el hospital de San Rafael de Yolombo. Se estructurd el
disefio metodolodgico de la investigacion implementando el enfoque mixto lo cual nos permitio
identificar la poblacion, la muestra, la técnica e instrumento de investigacion en el que se
recolecto la informacidn con un cuestionario con el reporte de las condiciones adversas, dirigido
a 21 pacientes con diagnostico de VIH en el hospital San Rafael de Yolombo, Antioquia. Con
informacion de los datos demograficos, historial médico, experiencia con el tratamiento y como
ha impactado en su calidad de vida y las percepciones con la farmacovigilancia.

Finalmente se analizaron y se escribieron los resultados identificando la mayor incidencia
de los posibles efectos adversos o problemas de adherencia al tratamiento, lo que se obtienen

resultados positivos para esta investigacion, ya que gracias a la recopilacion y analisis de estos



datos, los profesionales de la salud pueden tomar decisiones informadas y personalizadas para

cada paciente, mejorando asi su bienestar y calidad de vida.
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Planteamiento del Problema

Alta incidencia de reacciones adversas a medicamentos (RAM) en pacientes con VIH que
reciben tratamiento antirretroviral (TAR) en el Hospital San Rafael de Yolombo, Antioquia.
Descripcion del Problema

Los pacientes con VIH que reciben TAR son un grupo poblacional con un alto riesgo de
experimentar RAM. Esto se debe a:

Comorbilidades: Las personas con VIH suelen tener otras enfermedades que pueden
aumentar el riesgo de RAM.

Polimedicacién: Los pacientes con VIH a menudo toman maltiples medicamentos para
controlar su enfermedad, lo que aumenta la probabilidad de interacciones medicamentosas.

Farmacocinética alterada: EI VIH puede afectar la forma en que el cuerpo absorbe,
metaboliza y excreta los medicamentos, lo que puede aumentar el riesgo de RAM.
Consecuencias del Problema

Las RAM pueden tener un impacto significativo en la calidad de vida de los pacientes
con VIH. Las RAM pueden:

Reducir la adherencia al tratamiento: Los pacientes que experimentan RAM pueden dejar
de tomar sus medicamentos, lo que puede conducir a la progresion del VIH y al desarrollo de
resistencia a los medicamentos.

Aumentar los costos de atencion médica: Las RAM pueden requerir hospitalizacion,
visitas médicas adicionales y pruebas de laboratorio.

Disminuir la calidad de vida: Las RAM pueden causar dolor, fatiga, y otros sintomas que

pueden interferir con las actividades cotidianas de los pacientes.
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Justificacion

Las RAM en pacientes con VIH que reciben TAR son un problema de salud publica
importante. Las RAM pueden tener un impacto significativo en la salud de los pacientes,
incluyendo:

Reduccion de la calidad de vida: Las RAM pueden causar dolor, fatiga, y otros sintomas
que pueden interferir con las actividades cotidianas de los pacientes.

Disminucion de la adherencia al tratamiento: Los pacientes que experimentan RAM
pueden dejar de tomar sus medicamentos, lo que puede conducir a la progresion del VIH y al
desarrollo de resistencia a los medicamentos.

Aumento de los costos de atencion médica: Las RAM pueden requerir hospitalizacion,
visitas médicas adicionales y pruebas de laboratorio.

Existen numerosos estudios que han demostrado la alta incidencia de RAM en pacientes
con VIH que reciben TAR. Algunos de estos estudios son:

Estudio Trujillo: Este estudio encontré que la incidencia de RAM de grado 3 o 4 fue del
23% en pacientes con VIH que recibieron TAR. (Martinez Requejo, 2022).

Estudio Heodra: Este estudio encontré que la incidencia de RAM de grado 3 o 4 fue del
27% en pacientes con VIH que recibieron TAR. (Morales Munguia, 2015).

Estudio Roosevelt: Este estudio encontr6 que la incidencia de RAM de grado 3 o 4 fue
del 20% en pacientes con VIH que recibieron TAR. (Méndez. C.2013).

La investigacion sobre las RAM en pacientes con VIH que reciben TAR puede tener
varios beneficios, incluyendo:

Mejora en la prevencién de las RAM: La identificacion de los factores de riesgo de RAM

puede ayudar a desarrollar estrategias para prevenir su aparicion.
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Mejora en la deteccion de las RAM: La implementacion de sistemas de farmacovigilancia
puede ayudar a detectar las RAM de manera temprana.
Mejora en el manejo de las RAM: El desarrollo de guias de tratamiento para las RAM

puede ayudar a mejorar la calidad de vida de los pacientes.
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Objetivos

Objetivo General

Determinar las RAM mas frecuentes en pacientes con VIH que reciben TAR en el
Hospital San Rafael de Yolombo, Antioquia.
Objetivos Especificos

Identificar los tipos de RAM que experimentan los pacientes con VIH que reciben TAR
en el Hospital San Rafael de Yolombo, Antioquia.

Determinar la frecuencia de las RAM en pacientes con VIH que reciben TAR en el
Hospital San Rafael de Yolombo, Antioquia

Agrupar las RAM maés frecuentes en pacientes con VIH que reciben TAR en el Hospital

San Rafael de Yolombo, Antioquia.
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Marco Tedrico
VIH y Tratamiento con Antirretrovirales

El VIH (virus de la inmunodeficiencia humana) es un virus que ataca el sistema
inmunoldgico del cuerpo, debilitando la capacidad del organismo para combatir infecciones y
enfermedades. El tratamiento con antirretrovirales es fundamental para controlar la infeccion por
VIH y prevenir la progresion a SIDA (sindrome de inmunodeficiencia adquirida).

Los antirretrovirales son medicamentos que suprimen la replicacion del virus VIH,
reduciendo la carga viral en el cuerpo y permitiendo que el sistema inmunologico se recupere. El
tratamiento antirretroviral se basa en la combinacion de diferentes farmacos para atacar al virus
desde distintos frentes, lo que se conoce como Terapia Antirretroviral Altamente Activa
(TAAA).

El tratamiento antirretroviral ha demostrado ser altamente efectivo en el control del VIH,
mejorando la calidad de vida de las personas infectadas y reduciendo la transmision del virus.
Sin embargo, es importante seguir las indicaciones médicas al pie de la letra, ya que el
tratamiento antirretroviral puede tener efectos secundarios y requerir ajustes periédicos (Cachay,
2023).

Definicion y Epidemiologia del VIH

El virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) es un virus que ataca el sistema
inmunitario, especificamente a los linfocitos T CD4, debilitdndolo y dejando al cuerpo
vulnerable a diversas infecciones oportunistas. EI sindrome de inmunodeficiencia adquirida
(SIDA) es la etapa mas avanzada de la infeccion por VIH.

La epidemia del VIH afecta a nivel global, habiéndose registrado mas de 38 millones de
personas infectadas en todo el mundo. Africa subsahariana es la region més afectada,

representando mas del 70% de las personas infectadas con VIH en el mundo. Sin embargo, la
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epidemia también afecta a otras regiones del mundo, como América Latina, el Caribe, Asia 'y
Europa del Este.

El VIH se transmite principalmente a través de relaciones sexuales sin proteccion, el uso
de agujas contaminadas, de madre a hijo durante el embarazo, parto o lactancia, y a través de
transfusiones sanguineas con sangre contaminada. La prevencion y tratamiento del VIH son
fundamentales para controlar la epidemia y mejorar la calidad de vida de las personas afectadas
(Cachay, 2023).

Tipos de Antirretrovirales Utilizados en el Tratamiento

Los antirretrovirales son medicamentos utilizados en el tratamiento del VIH/SIDA que
actiian en diferentes etapas del ciclo de replicacion del virus para evitar que se multiplique en el
organismo. Los principales tipos de antirretrovirales utilizados son:

Inhibidores de la Transcriptasa Reversa. Son medicamentos que impiden que el virus
utilice la enzima transcriptasa inversa para convertir su ARN en ADN y luego integrarse en el
ADN de las células huésped. Se dividen en dos subgrupos: los inhibidores nucledsidos y no
nucleodsidos de la transcriptasa reversa.

Algunos medicamentos inhibidores de la transcriptasa reversa son:

Zidovudina (AZT)

Emtricitabina (FTC)

Lamivudina (3TC)

Tenofovir disoproxil fumarato (TDF)
Abacavir (ABC)

Efavirenz (EFV)

Raltegravir (RAL)

Dolutegravir (DTG)
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Elvitegravir (EVG)

Farmacocinética. La farmacocinética de los inhibidores de la transcriptasa reversa
depende del tipo de medicamento y su forma de administracion. Estos medicamentos se dividen
en dos categorias principales: los inhibidores de la transcriptasa reversa analogos de nucledsidos
(ITRNSs) y los inhibidores de la transcriptasa reversa no analogos de nucledsidos (ITRNNs).

Los ITRNs se absorben rapidamente en el tracto gastrointestinal y son metabolizados en
el higado. Estos medicamentos se excretan principalmente a través de la orina en forma de
metabolitos inactivos. La vida media de eliminacion de los ITRNs varia dependiendo del
medicamento especifico, pero por lo general oscila entre 1y 2 horas.

Por otro lado, los ITRNNSs se absorben igualmente en el tracto gastrointestinal pero su
metabolismo es mas complejo y varia segun el medicamento en particular. Algunos de los
ITRNNs se metabolizan en el higado a traves del sistema citocromo P450, mientras que otros se
eliminan principalmente a través de la orina sin metabolizacion hepatica significativa. La vida
media de eliminacién de los ITRNNs también varia ampliamente, desde alrededor de 25 horas
hasta mas de 50 horas.

En general, los inhibidores de la transcriptasa reversa son medicamentos que requieren
una administracion cuidadosamente controlada para mantener niveles terapéuticos en el
organismo y evitar efectos adversos. Es importante seqguir las indicaciones del médico y realizar
pruebas de monitoreo regularmente para asegurar que el tratamiento esté siendo efectivo y
seguro.

Inhibidores de la Proteasa. Estos medicamentos actuan bloqueando la accion de la
enzima proteasa, que es necesaria para que el virus VIH produzca proteinas virales maduras y

funcionales. Algunos medicamentos Inhibidores de la proteasa son:
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Atazanavir (Reyataz)
Darunavir (Prezista)
Lopinavir/ritonavir (Kaletra)
Indinavir (Crixivan)
Saquinavir (Invirase)

Farmacocinética. La farmacocinética de estos medicamentos puede variar dependiendo
del compuesto especifico, pero en general siguen un patrén similar. Después de la administracion
oral, los inhibidores de la proteasa se absorben en el tracto gastrointestinal y se distribuyen a
través de la circulacion sistémica. Algunos de estos medicamentos pueden unirse a proteinas
plasmaticas, lo que puede influir en su distribucion en los tejidos.

Una vez en el organismo, los inhibidores de la proteasa son metabolizados
principalmente en el higado mediante enzimas del sistema citocromo P450. Esta via metabdlica
puede influir en la velocidad de eliminacién de los medicamentos y en su duracion de accion.

Finalmente, los metabolitos de los inhibidores de la proteasa son excretados en su
mayoria a traves de la orina, aunque también pueden ser eliminados por las heces en menor
medida.

Es importante tener en cuenta que la farmacocinética de los inhibidores de la proteasa
puede estar influenciada por factores como la edad, el peso, la funcion renal y la presencia de
otras enfermedades o medicamentos. Por ello, es crucial seguir las indicaciones del médico y
realizar un seguimiento adecuado durante el tratamiento con estos medicamentos

Inhibidores de la integrasa. Son fairmacos que evitan que el virus VIH integre su ADN en
el genoma de las células huésped, impidiendo asi su replicacion. Estos medicamentos actuan

bloqueando la accion de la enzima integrasa del VIH, impidiendo que el virus se integre en el



18

ADN de las células huésped y se replique. Se utilizan en combinacidn con otros antirretrovirales
para reducir la carga viral y retrasar la progresion de la enfermedad. Algunos de estos
medicamentos son:

Raltegravir (Isentress)

Dolutegravir (Tivicay)

Elvitegravir (Vitekta)

Cabotegravir (Vocabria) — Inyectable

Farmacocinética. Su farmacocinética varia segiin el farmaco especifico, pero en general
se caracterizan por tener una buena biodisponibilidad oral y una amplia distribucién en los
tejidos.

Estos farmacos suelen ser metabolizados en el higado a través de diversas vias
enzimaticas, principalmente el citocromo P450. Algunos de los inhibidores de la integrasa
presentan interacciones significativas con otros farmacos que también utilizan estas vias
metabolicas, lo que puede afectar su eficacia y seguridad.

La mayoria de los inhibidores de la integrasa se eliminan principalmente por via renal,
por lo que es importante ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal. Ademas, algunos de
estos farmacos pueden causar funcion hepatica anormal, por lo que se recomienda monitorizar
los niveles de transaminasas durante el tratamiento. La farmacocinética de los inhibidores de la
integrasa es compleja y varia segun el farmaco especifico, por lo que es importante tener en
cuenta las caracteristicas de cada uno para garantizar su eficacia y seguridad en el tratamiento de

la infeccién por VIH.



19

Inhibidores de la Fusion. Este tipo de antirretrovirales evitan que el virus entre en las
células huésped al bloquear su fusion con la membrana celular. Algunos medicamentos
inhibidores de la fusion son:

Enfuvirtida (Fuzeon)
Maraviroc (Selzentry)

Farmacocinética. Su farmacocinética varia segun el tipo de medicamento, pero en
general se absorben rdpidamente en el tracto gastrointestinal y alcanzan concentraciones
plasmaticas maximas en 1-2 horas.

Estos medicamentos se metabolizan en el higado y se eliminan principalmente a través de
la orina y las heces. La vida media de los Inhibidores de la fusion es variable, pero en general es
de aproximadamente 5-10 horas.

Es importante tener en cuenta que la farmacocinética de los Inhibidores de la fusion
puede verse afectada por diversos factores, como la presencia de otras enfermedades, la edad y el
peso del paciente, asi como la presencia de otros medicamentos que puedan interactuar con ellos.
Por lo tanto, es importante seguir las recomendaciones de dosificacion y monitoreo del médico
para garantizar la eficacia y seguridad de estos medicamentos.

En general, el tratamiento del VIH consiste en combinar diferentes antirretrovirales de
distintas clases para maximizar su eficacia y reducir la posibilidad de que el virus genere
resistencia a los medicamentos. Es importante seguir al pie de la letra las indicaciones médicas y
mantener una buena adherencia al tratamiento para controlar la replicacion del virus y mantener
una buena calidad de vida (Cruz, 2017).

Marco Legal

La Ley 100 del 1993
Segun la ley 100 (1993), en Colombia establece que el VIH/sida, hace referencia como
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una enfermedad de alto costo y, por lo tanto, las personas diagnosticadas con VIH tienen derecho
a recibir atencion integral y gratuita a través del Sistema de Seguridad Social en Salud. y a su
vez, la ley prohibe la discriminacion por ser portador del VIH/sida y garantiza la
confidencialidad de la informacion relacionada con esta enfermedad.

La Ley 972 del 2005
Segun la ley 972 (2005), conocida como la Ley de VIH/SIDA, tiene como objetivo

proteger los derechos de las personas que viven con VIH, prevenir la discriminacion y garantizar
el acceso a servicios de prevencion, atencion y tratamiento. Esta ley establece que no se podra
discriminar a una persona por su condicién de VIH y prohibe que se soliciten pruebas de VIH
como requisito para el empleo, educacidn, acceso a servicios médicos, entre otros. Ademas,
promueve la educacion y la informacién sobre el VIH/SIDA para prevenir su propagacion y
garantiza la confidencialidad de la informacién relacionada con el VIH.

El Decreto 1543 del 1997

Segun el decreto 1543 (1997), establece las disposiciones para la prevencion y control del
VIH/SIDA. En este decreto se contemplan medidas para promover la educacion, la prevencion y
la atencion integral de las personas que viven con VIH, asi como para garantizar el respeto a sus
derechos y la confidencialidad de su diagnostico. También se establecen acciones para la
promocion de conductas saludables y la deteccion temprana de la enfermedad.

La Ley 29 del 2006

Segun la ley 29 (2006), establece las obligaciones de las autoridades regulatorias y de las
empresas farmacéuticas en materia de farmacovigilancia, incluyendo la notificacion de
reacciones adversas, la evaluacion y gestion de riesgos, y la comunicacion de informacion sobre

la seguridad de los medicamentos.
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Ley de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos en Estados Unidos (FDCA)
Segun la FDCA establece la autoridad de la Administracion de Alimentos y

Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) para regular la seguridad de los medicamentos,
incluyendo la farmacovigilancia.

Directiva Europea 2010/84/UE Sobre Farmacovigilancia

Esta directiva establece los requisitos para la notificacion y evaluacion de reacciones
adversas a medicamentos en la Union Europea, asi como las responsabilidades de las autoridades
regulatorias y de las empresas farmacéuticas en este ambito.

Efectos Adversos

Concepto
Una reaccion adversa es un efecto no deseado y negativo que se produce después de la

administracién de un medicamento, tratamiento o procedimiento médico. Estas reacciones
pueden variar en gravedad, desde leves hasta potencialmente mortales. Pueden manifestarse
como sintomas fisicos, mentales o0 emocionales y pueden ocurrir inmediatamente después de la
exposicion o semanas mas tarde. Las reacciones adversas pueden ser causadas por diferentes
factores, como la sensibilidad individual del paciente, la interaccion con otros medicamentos o la
dosis incorrecta (Salas y Caro, 2021, p. 37).

Clasificacion por Tipo

Las reacciones adversas se pueden clasificar de diferentes formas, pero generalmente se
dividen en dos tipos principales: reacciones adversas a medicamentos (RAM) y reacciones
adversas a cosméticos (RAC).

Dentro de la clasificacion de las reacciones adversas a medicamentos, se pueden
distinguir entre las reacciones adversas prevenibles y las reacciones adversas no prevenibles. Las

reacciones adversas prevenibles son aquellas que podrian haber sido evitadas si se hubieran
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tomado ciertas precauciones, como la monitorizacion de los pacientes o la adecuada dosificacion
del medicamento. Por otro lado, las reacciones adversas no prevenibles son aquellas que ocurren
a pesar de haber seguido todas las indicaciones y precauciones correspondientes.

Otra clasificacion de las reacciones adversas a medicamentos se basa en su gravedad. Las
reacciones adversas pueden ser leves, moderadas o graves, segun su impacto en la salud del
paciente y la necesidad de intervencion médica.

En el caso de las reacciones adversas a cosméticos, se pueden clasificar dependiendo del
tipo de producto que haya causado la reaccion (maquillaje, productos para el cuidado de la piel,
perfumes, etc.) y también seglin la gravedad de la reaccion (irritacion leve, alergia, quemaduras,
etc.) (Salas y Caro, 2021).

Clasificacion por Categoria

Las reacciones adversas por tratamientos de VIH se pueden clasificar en diferentes
categorias segun su gravedad y su relacion directa con la medicacion contra el VIH. A
continuacion, se presentan algunas de las principales categorias utilizadas para clasificar las
reacciones adversas:

Reacciones Adversas Comunes. Estas son aquellas reacciones que son frecuentes en la
poblacion que esta recibiendo tratamiento contra el VIH. Algunos ejemplos de reacciones
adversas comunes incluyen fatiga, dolor de cabeza, nduseas, diarrea, entre otros.

Reacciones Adversas Graves. Estas son aquellas reacciones que pueden ser
potencialmente peligrosas para la salud del paciente y que requieren una intervencion médica
urgente. Algunos ejemplos de reacciones adversas graves incluyen reacciones alérgicas severas,
insuficiencia hepatica, insuficiencia renal, entre otros.

Reacciones Adversas Relacionadas con la Medicacion. Estas son aquellas reacciones

que estan directamente relacionadas con la medicacion contra el VIH que esta tomando el
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paciente. Algunos ejemplos de reacciones adversas relacionadas con la medicacion incluyen
resistencia a los farmacos, toxicidad hepatica, toxicidad renal, entre otros.

Es importante que los pacientes que estan recibiendo tratamiento contra el VIH estén
atentos a cualquier signo de reaccion adversa y que informen a su médico de inmediato si
experimentan algun sintoma. Ademas, es crucial que se realicen controles periédicos para
monitorear la tolerancia y eficacia del tratamiento (Salas y Caro, 2021, p. 38-40).
Farmacovigilancia Activa

La farmacovigilancia activa es una parte crucial de la supervision y evaluacion de la
seguridad de los medicamentos.

Definicion y Concepto

La farmacovigilancia activa se refiere a un sistema organizado y sistematico para la
deteccion, evaluacion y prevencion de efectos adversos relacionados con los medicamentos, que
implica la busqueda activa y la monitorizacion proactiva de la seguridad de los farmacos. Este
método implica la busqueda activa de interacciones medicamentosas, dosis inadecuadas y
dispensacion irregular a través de bases de datos sistematizadas de pacientes afiliados a sistemas
de salud.

A diferencia de la farmacovigilancia pasiva, donde se depende principalmente de la
notificacion voluntaria de eventos adversos, la farmacovigilancia activa implica la recoleccion de
datos de manera activa a través de métodos especificos para detectar eventos adversos de manera
mas rapida y eficiente. (Machado, 2013).

La farmacovigilancia activa es fundamental para identificar y prevenir posibles
resultados negativos asociados con la medicacion, como reacciones adversas a medicamentos,

problemas de efectividad y seguridad. Este enfoque busca anticiparse a la aparicion de posibles
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riesgos para los pacientes, optimizando el uso de los farmacos y reduciendo la morbilidad y
mortalidad asociada con su empleo. (Machado, 2013).

Antecedentes de Farmacovigilancia

Caracterizacion de Eventos adversos de Medicamentos Antirretrovirales
Reportados al Programa de Farmacovigilancia Bogota D. C., 2008-2016. En el periodo
comprendido entre 2008 y 2016, la farmacovigilancia activa en pacientes diagnosticados con
VIH y tratados con antirretrovirales en Bogota fue objeto de un meticuloso estudio llevado a
cabo por Luis Fernando Cruz Montafia, cuyo trabajo investigativo titulado "Caracterizacion de
Eventos Adversos de Medicamentos Antirretrovirales” arrojé importantes hallazgos.

Este proyecto se enfoco en analizar y caracterizar los eventos adversos asociados con los
medicamentos antirretrovirales reportados en dicho periodo al programa de Farmacovigilancia de
la Secretaria Distrital de Salud de Bogota.

El analisis exhaustivo de los reportes revel6 que durante esos afios se registraron un total
de 709 casos de eventos adversos relacionados con farmacos antirretrovirales en la ciudad. La
mayoria de estos reportes provinieron de pacientes de sexo masculino, principalmente en el
rango de edad de 19 a 49 afios.

Se destaco que la mayoria de los eventos reportados fueron de tipo no serio o moderado,
lo que implicaba la intervencion por parte de un profesional de la salud, pero no requerian
hospitalizacion. Esta circunstancia contribuy6 a evitar costos excesivos en el sistema de salud.

Entre los medicamentos antirretrovirales implicados, se identificaron los mas reportados,
entre ellos Lamivudina/Zidovudina, Efavirenz, Abacavir/Lamivudina y Nevirapina, que
representaron mas del 60% de los casos registrados.

Como resultado de este estudio, se desarrolld una pieza comunicativa audiovisual dirigida

a profesionales de la salud, pacientes con VIH y sus familiares. El proposito de esta pieza era
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informar y hacer seguimiento del uso adecuado de los medicamentos antirretrovirales, asi como
brindar informacion sobre las reacciones adversas mas comunes en este grupo de pacientes.
(Cruz, 2017).

Importancia en la Deteccion de Eventos Adversos

La importancia de la farmacovigilancia activa radica en su capacidad para anticiparse a
posibles riesgos para los pacientes, optimizar recursos, prevenir eventos adversos y determinar
problemas que podrian ser responsables del fracaso terapéutico. Ademas, permite generar alertas,
proponer medidas de salud publica para reducir la incidencia de efectos indeseados e informar a
prescriptores, profesionales de la salud y autoridades sanitarias para la toma de decisiones.
(Santos et. al. 2024).

Meétodos de Farmacovigilancia Activa

Existen varios métodos utilizados en la farmacovigilancia activa para la deteccion y
evaluacion de eventos adversos, entre los que se incluyen:

Estudios de Cohorte. Se realiza un seguimiento a largo plazo de un grupo de pacientes
que reciben un medicamento especifico para detectar eventos adversos y compararlos con un
grupo de control.

Estudios de Casos y Controles. Comparan pacientes que han experimentado un evento
adverso con aquellos que no lo han experimentado para identificar factores de riesgo asociados
con la ocurrencia de eventos adversos.

Estudios de Base de Datos de Salud. Se analizan bases de datos médicas, registros de
pacientes o sistemas de atencion médica electronica para identificar asociaciones entre

medicamentos y eventos adversos.
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Estudios de Farmacovigilancia de Cohortes Dinamicas. Utilizan bases de datos de
atencion médica en tiempo real para monitorizar continuamente la seguridad de los
medicamentos y detectar sefiales de posibles eventos adversos.

Estos métodos, entre otros, son utilizados por las autoridades reguladoras, la industria
farmacéutica y los profesionales de la salud para garantizar la seguridad de los medicamentos y
proteger la salud publica. (Santos et, al. 2024).

Farmacovigilancia Activa en Pacientes con VIH

Necesidad de Realizar Farmacovigilancia Activa en este Grupo de Pacientes

La farmacovigilancia activa en pacientes con VIH es crucial debido a varias razones. En
primera instancia, los pacientes con VIH son tratados con terapias antirretrovirales complejas y
de por vida lo que aumenta el riesgo de desarrollar efectos adversos a largo plazo. Ademas,
muchos de estos pacientes pueden presentar comorbilidades y estar expuestos a muchos
medicamentos, lo que implica la interaccion de varios efectos y presentar reacciones adversas,
sumado a los medicamentos antirretrovirales que pueden causar efectos que, algunos son
manejables, pero otros pueden ser graves. La farmacovigilancia activa permite una deteccion
mas rapida y precisa de los efectos adversos, lo que facilita la implementacion de medidas
preventivas y terapéuticas oportunas para mejorar la seguridad y la calidad de vida de estos
pacientes (National Institutes of Health, 2021).

Una meta importante del tratamiento antirretroviral (TAR) es reducir la concentracion de
carga viral de una persona a un nivel indetectable, que es demasiado baja para detectar el virus
con una prueba de la carga viral. La carga viral se refiere especificamente a la cantidad de virus
del VIH presente en la sangre de una persona que vive con el virus (National Institutes of Health,
2021). El objetivo del tratamiento antirretroviral es suprimir la carga viral a niveles indetectables,

lo que se asocia con una mejoria significativa en la salud y la calidad de vida de los pacientes.
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Es fundamental realizar un seguimiento cercano de la carga viral en los pacientes con
VIH que estan recibiendo tratamiento antirretroviral. La monitorizacion regular de la carga viral
permite evaluar la eficacia del tratamiento y determinar si el régimen antirretroviral esta
logrando su objetivo de suprimir la replicacion viral. Ademas, la carga viral es un indicador clave
para identificar la aparicioén de resistencia a los medicamentos antirretrovirales. La resistencia a
los medicamentos ocurre cuando el virus del VIH muta y se vuelve resistente a uno o mas
medicamentos antirretrovirales, lo que puede comprometer la eficacia del tratamiento.

Por lo tanto, la farmacovigilancia activa en pacientes con VIH es esencial para monitorear
la respuesta al tratamiento antirretroviral y detectar tempranamente la aparicion de resistencia a
los medicamentos. Esto implica realizar pruebas regulares de carga viral para evaluar la
supresion viral y detectar posibles signos de fracaso terapéutico. Ademas, es importante realizar
pruebas de resistencia genotipica y fenotipica para identificar mutaciones virales asociadas con la
resistencia a los medicamentos antirretrovirales. La deteccion precoz de la resistencia a los
medicamentos permite ajustar el tratamiento de manera oportuna y optimizar los resultados
clinicos para los pacientes con VIH.

Estudios que han Utilizado Farmacovigilancia Activa en Pacientes con VIH

Varios estudios han utilizado métodos de farmacovigilancia activa para evaluar la
seguridad y la eficacia de los tratamientos antirretrovirales en pacientes con VIH. Uno de estos
estudios, realizado por Machado-Alba (2013), se centrd en analizar las reacciones adversas en
pacientes tratados con estavudina en Colombia. Este estudio emple6 un enfoque de
farmacovigilancia activa para detectar y evaluar la incidencia de efectos adversos relacionados
con el uso de estavudina en pacientes con VIH. Se destaco la necesidad de una vigilancia
continua y sistematica de las reacciones adversas para garantizar una atencion médica Optima y

una mejor calidad de vida para los pacientes con VIH en tratamiento.
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Otro estudio relevante, llevado a cabo por Salas Arana & Guillén Nunez (2020), se
enfoco en evaluar las reacciones adversas medicamentosas en pacientes con VIH tratados en el
Hospital Regional Honorio Delgado en Arequipa, Pert, durante un periodo de 15 afios. Este
estudio examiné diversos aspectos de la farmacovigilancia activa, incluyendo la incidencia de
reacciones adversas, los agentes causales mas comunes, los perfiles de toxicidad de los
antirretrovirales utilizados y el impacto de estas reacciones en la calidad de vida de los pacientes.
Se resalté la importancia de la deteccion precoz y la notificacion adecuada de las reacciones
adversas para mejorar la seguridad y eficacia del tratamiento antirretroviral.

Ademas, el estudio realizado en Sevilla, Espafia, titulado "Analisis de la interrupcion de
la terapia antirretroviral en personas viviendo con VIH durante el periodo 2010-2021",
proporcion6 una perspectiva sobre la interrupcion de la terapia antirretroviral en pacientes con
VIH a lo largo de un periodo extenso de 12 afios. Este estudio destaco la importancia de evaluar
continuamente y ajustar los regimenes terapéuticos para mejorar los resultados en los pacientes
con VIH.

En México, un estudio llevado a cabo en los Centros Ambulatorios de Prevencion y
Atencion en SIDA e Infecciones de Transmision Sexual (CAPASITS) de Puebla durante el
periodo 2015-2018, se centr6 en identificar las reacciones adversas causadas por el tratamiento
antirretroviral. Este estudio revel6 una prevalencia del 57.98% de reacciones adversas a estos
farmacos, destacando la importancia de abordar y gestionar estos problemas para garantizar un
uso optimo de los medicamentos y mejorar la calidad de vida de los pacientes con VIH.

Segun los datos epidemioldgicos proporcionados por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) en 2017, aproximadamente 36,9 millones de personas estaban infectadas con el

VIH, de las cuales el 59 % recibia tratamiento antirretroviral. Durante ese mismo afio, se
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registraron alrededor de 1,8 millones de casos nuevos de VIH y 940.000 muertes relacionadas
con esta infeccion.

El tratamiento antirretroviral se enfoca en varios objetivos, incluyendo la reduccion de la
morbilidad asociada con el VIH, la supresion de la carga viral a niveles indetectables, la mejora
de la calidad de vida de los pacientes, la prolongacion de su supervivencia y la reduccion del
riesgo de transmision del virus. Aunque existen aproximadamente 25 medicamentos aprobados
por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de los Estados Unidos para el
tratamiento del VIH, muchos de estos medicamentos presentan una ventana terapéutica estrecha
y pueden causar una variedad de reacciones adversas. Estos efectos secundarios, combinados con
las interacciones farmacolodgicas y los errores de medicacion, pueden generar multiples
problemas en la practica clinica diaria, como el incumplimiento del tratamiento, la resistencia a
los medicamentos y un aumento en los costos debido a recaidas y fallos terapéuticos.

Los problemas relacionados con los medicamentos, como las reacciones adversas, las
interacciones medicamentosas y los errores de prescripcion, son de particular importancia en el
contexto del tratamiento antirretroviral. La farmacovigilancia es una herramienta crucial para
identificar, prevenir y gestionar estos problemas, lo que contribuye a mejorar la seguridad y la
eficacia del tratamiento antirretroviral, asi como a reducir los costos asociados con los resultados
negativos de la medicacion.

En el estudio titulado "Incidencia de los problemas relacionados con los medicamentos
antirretrovirales para el tratamiento de la infeccion por VIH en pacientes hospitalizados en el
Hospital Santa Clara de Bogotd", se realiz6 una investigacion descriptiva y retrospectiva en
pacientes con diagnostico de VIH que recibian tratamiento antirretroviral y estuvieron

hospitalizados en el Hospital Santa Clara de Bogota entre enero de 2015 y diciembre de 2016.
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Los resultados revelaron una incidencia global de problemas relacionados con los medicamentos
antirretrovirales, incluyendo interacciones medicamentosas, reacciones adversas y errores de
prescripcion. Estos hallazgos destacan la importancia de abordar y gestionar estos problemas
para optimizar el tratamiento antirretroviral y mejorar los resultados para los pacientes con VIH.

Resultados y Conclusiones de estos Estudios

El estudio de Machado-Alba proporciono una vision detallada de los perfiles de
seguridad y toxicidad de este medicamento en la poblacién estudiada y se destaco la reduccion
significativa en el uso de estavudina enfatizando la importancia de la colaboracion entre distintos
niveles del sistema de salud, partiendo desde la notificacién del riesgo hasta la sustitucion del
farmaco cuyos resultados negativos se asocian a su medicacion, justifican y soportan la busqueda
de casos y el seguimiento a los mismos para brindar un mejor uso de la despensa de ellos, por
parte de los organismos encargados, haciendo activa la participacion de los operadores logisticos,
informando y alertando a las autoridades sanitarias de posibles sucesos y asi reduciendo los
reportes de lipodistrofia, neuropatia periférica o dislipidemia en el pais.

En el estudio "Evaluacion de las reacciones adversas medicamentosas del tratamiento
antirretroviral en pacientes con VIH del Hospital Regional Honorio Delgado, Arequipa 2005 -
2020" (Salas Arana & Guillén Nufiez, 2020) se destaca que la mayoria de los pacientes eran
hombres solteros de 21 a 40 afios con estudios secundarios. Los esquemas terapéuticos utilizados
variaron de 2 a 5 farmacos antirretrovirales, siendo efavirenz, tenofovir, y TDF-300mg el méas
frecuente. La relacion entre indicadores sociodemogréaficos y la frecuencia de reacciones
adversas mostrd una asociacion directa con la edad y las consultas asintomaticas, pero no con el
sexo, enfermedad cronica al inicio del tratamiento y repeticion de los esquemas de tratamiento.
En cuanto a la causalidad de las reacciones adversas, fue la hipertrigliceridemia la méas frecuente

en la categoria de posible.
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El estudio “Analysis of antiretroviral therapy interruption in people living with HIV
during the 20102021 period” realizado en Sevilla, Espafia permitié capturar y analizar de
manera efectiva los factores asociados con la discontinuacion del tratamiento antirretroviral. Los
métodos estadisticos utilizados, como los analisis de Kaplan-Meier y los modelos proporcionales
de Cox, proporcionaron una evaluacion robusta de los factores predictivos de la interrupcion del
tratamiento. Ademas, la inclusion tanto de pacientes en tratamiento activo como de aquellos que
suspendieron el tratamiento ofrecid una vision completa de la cohorte y permitié un analisis
exhaustivo de los resultados. Las conclusiones del estudio revelan una evolucion en las causas de
interrupcion del tratamiento antirretroviral, con una tendencia hacia la optimizacién terapéutica
como razon principal. Se observa una disminucién en la interrupcion del tratamiento debido a los
efectos adversos con el tiempo, lo que sugiere una mejora en el perfil de efectividad y seguridad
de los regimenes terapéuticos. Ademas, se destacan caracteristicas similares en la interrupcion
del tratamiento antirretroviral en esta cohorte en comparacion con las de otros paises europeos,
lo que resalta la relevancia y la aplicabilidad de los hallazgos a nivel internacional.

Estos estudios resaltan la importancia de la farmacovigilancia en pacientes con
VIH/SIDA para garantizar la seguridad y eficacia del tratamiento, asi como para mejorar la
calidad de vida de los pacientes.

Los problemas relacionados con los medicamentos, como las reacciones adversas, las
interacciones medicamentosas y los errores de prescripcion, son de particular importancia en el
contexto del tratamiento antirretroviral. La farmacovigilancia es una herramienta crucial para
identificar, prevenir y gestionar estos problemas, lo que contribuye a mejorar la seguridad y la
eficacia del tratamiento antirretroviral, asi como a reducir los costos asociados con los resultados

negativos de la medicacion.
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Farmacovigilancia en VIH: Factores Clave

En los pacientes con VIH es de gran importancia el garantizar la seguridad y eficacia de
los tratamientos antirretrovirales, por tal razon es importante tener en cuenta factores como:

Cumplimiento del tratamiento: Analizar la resistencia de los pacientes a los tratamientos
con medicamentos antirretrovirales, teniendo en cuenta la conciencia de la enfermedad, la actitud
hacia los farmacos y que sea tolerable a las reacciones adversas de la medicacion.

Farmacorresistencia: Se debe monitorear constantemente la carga viral validando la
eficacia del tratamiento y logrando de esta manera implementar las estrategias necesarias segun
la situacion que se presente.

Sistema de farmacovigilancia activa. Implementar las estrategias necesarias para
identificar de manera oportuna las diferentes reacciones adversas que se pueden presentar con los
diferentes medicamentos durante los tratamientos. (Arrieta et. al. 2023).

Interacciones Medicamentosas

Los medicamentos antirretrovirales pueden generar interacciones medicamentosas con
otro tipo de medicamentos o con algunos alimentos que pueden llegar a alterar su efectividad
durante el tratamiento o generar efectos secundarios (National Institutes of Health, 2021).

El ddI puede tener interacciones en la absorcion con quinolonas, otros antirretrovirales,
tuberculostaticos, antifungicos y tetraciclinas.

El darunavir/ritonavir puede aumentar los niveles de algunos antidepresivos,
anticonvulsivantes, antiarritmicos y estatinas.

Comorbilidades en VIH

Las comorbilidades mas comunes que se presentar en las personas con VIH son:
Trastornos de salud mental y emocional, especialmente la ansiedad y la depresion.

Enfermedad cardiovascular.



33

Enfermedad renal crénica.

Trastornos neurocognitivos.

Salud Sexual.

Neoplasias no-definitorias de sida: Linfoma de Hodgkin. Melanoma. Céncer de pulmon,
ano, colon, rifion, faringe, laringe, boca, etc.

También puede desarrollar la diabetes, dislipemia, hipertension arterial, eventos
cardiovasculares, osteoporosis y disfuncion renal (Apoyo positivo).

Monitorizacion de Parametros Especificos en Pacientes con VIH

Mediante la monitorizacion podemos evidenciar los resultados del tratamiento que se esta
implementando en los pacientes y teniendo en cuenta estos se toman las decisiones pertinentes
para la conservacion de la calidad en la salud de las personas. Entre algunos factores que se
deben tener en cuenta esta:

Deteccion de Enfermedad Renal. Se realiza por medio de pruebas de creatinina sérica y
estimacion de la tasa de filtracion glomerular (TFG). Nos permitira analizar el funcionamiento
renal de los pacientes.

Evaluacién de Densidad Mineral Osea. Se evidencia por medio de densitometria 6sea y
se realiza debido a que este tipo de pacientes tienden a correr el riesgo de padecer osteoporosis.

Evaluacién Metabolica y Riesgo Cardiovascular. Monitorear los niveles de lipidos,
glucosa y otros factores metabdlicos es esencial. Ademas, evaluar el riesgo cardiovascular para

analizar de esta manera si se requiere de intervenciones preventivas.

Cribado de Infeccion Tuberculosa Latente. Teniendo en cuenta que las personas con
VIH son mas propensas a sufrir de tuberculosis se deben realizar pruebas de tuberculina o

interferéon gamma logrando de esta manera confirmar o descartar su presencia.
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Cribado serologico de hepatitis A, By C. Se debe evaluar la presencia de estos
anticuerpos en el organismo debo a que la presencia de hepatitis puede afectar el manejo del
VIH.

Evaluacion de Pacientes con Cirrosis Hepatica. Observar la funcion hepatica y evaluar
la presencia de cirrosis en pacientes con VIH y hepatitis viral cronica.

Cribado de Infecciones de Transmision Sexual. Se deben realizar pruebas de manera
frecuente para descartar cualquier tipo de enfermedad de transmision sexual.

Vacunaciones. Es importante que cuenten con todo el esquema de vacunacion
recomendado completo, tales como neumococo y gripe.

Cribado de Neoplasias no Diagnosticadas de SIDA. Estar siempre atento a cualquier
signo de alarma relacionada con el céncer.

Manejo Clinico de Trastornos Neurocognitivos. Analizar la funcidén cognitiva de los
pacientes para determinar de esta manera si se requiere algln tipo de intervencion que mejore la

calidad de vida de las personas con VIH. (NASTAD, 2021).
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Metodologia

El marco metodoldgico o metodologia, contribuye a el procedimiento y al detalle de cada
aspecto a desarrollar dentro del proyecto, describe de tal manera las diferentes técnicas que se
efectlan para la obtencidn de la informacion requerida, (Azuero, 2019).

En esta investigacion se realiza a través de una revision teorica en todos los temas
vinculados o relacionados de alguna manera, con la farmacovigilancia activa en los pacientes con
VIH que son tratados con los antirretrovirales, de la misma manera, toda la literatura relacionada
con las reacciones adversas a los medicamentos en pacientes con VIH.

En ella se revisan diferentes repositorios institucionales como el repositorio de la
universidad nacional abierta y a distancia y también con la revista de investigacion
interdisciplinaria koinonia, bases de datos de la revista de salud publica en la biblioteca Scielo,
repositorio UDCA, universidad de ciencias aplicadas y ambientales, se ha revisado informacion
en la universidad de California en el cual se establece informacion acerca del tratamiento
antirretroviral para pacientes con VIH y otras revistas de farmacia hospitalaria de la universidad
de Cdrdoba.

Ademas, la aplicacion de los instrumentos contribuird al cumplimiento de los objetivos
general y especificos que hay actualmente en este proyecto. Después de realizar la basqueda de
la informacion que se llevé a cabo a través de diferentes criterios de inclusién, como lo son el
tiempo definido de fuentes a partir del 2020 en adelante, y criterios de exclusion como los temas
que no tuvieran ningudn tipo de vinculo con el tratamiento antirretroviral o la reacciones adversas
a los medicamentos en pacientes con VIH, se fue construyendo esta investigacion con
informacidn seleccionada de diferentes bibliotecas validas y confiables estructurando asi un

marco tedrico bien argumentado.



A traves de esta informacion se establecieron las técnicas de investigacion y asimismo
sus instrumentos, que constan de preguntas para la realizacion de una entrevista a un paciente
con VIH que establecera posibles respuestas para poder analizar los hallazgos, y en el
cuestionario se establecen datos demograficos en referencia a los pacientes y una serie de
preguntas importantes en este caso, (Valle et al., 2022).

Tipo de Enfoque o Tipo de Investigacion

El enfoque de esta investigacion es de tipo mixto, que segiin Herndndez-Sampieri &
Mendoza-Torres, (2018), refleja, una serie de procesos de tipo sistematico y critico en las
investigaciones, pues en ¢l se refleja tanto la recoleccion de la informacion y andlisis de datos
cuantitativos con el propdsito de poder obtener una mayor comprension del fenémeno o la
poblacién que se esta analizando.

Poblacion
Se le denomina poblacién a la totalidad de personas que hay en el medio analizado,

(Hernandez-Sampieri et al., 2014). En este caso, la poblacion son los pacientes diagnosticados
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con VIH en adelante Virus de inmunodeficiencia humana, que son tratados con antirretrovirales.

La poblacion total de paciente atendidos con VIH, son en total 21.
Muestra

Se considera muestra a una pequefia cantidad de personas, que serian en quienes va
enfocado el estudio, (Hernandez-Sampieri & Mendoza-Torres, 2018).

La muestra serian 21 pacientes con diagnéstico de VIH en el hospital San Rafael de
Yolombd, Antioquia, se establece muestra por conveniencia, ya que es el mismo total de la

poblacion, y se escoge la totalidad para asi evitar margen de errores.
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Recoleccion de Informacion

Técnica de Investigacion

La técnica de investigacion es el cuestionario.

Instrumento de Investigacion

El instrumento de investigacion del cuestionario: Reporte de las condiciones adversas

El cuestionario constara de las siguientes secciones:

Datos demograficos: Edad, sexo, nivel educativo, etc.

Historial médico: Tiempo desde el diagndstico de VIH, tratamientos antirretrovirales
previos, comorbilidades, etc.

Experiencia con reacciones adversas: Tipo de reacciones, frecuencia, gravedad, impacto
en la calidad de vida, etc.

Percepciones sobre la farmacovigilancia: Conocimiento sobre el proceso de notificacion
de reacciones adversas, satisfaccion con el manejo de estas, sugerencias de mejora, etc.

Con este instrumento, se podra recopilar informacion detallada y completa sobre las
experiencias y percepciones de los pacientes con respecto a las reacciones adversas a los
medicamentos antirretrovirales, siendo recopilados y entregados por medio de cifras y graficos
que permitan un mayor entendimiento de los resultados y recalcar la importancia de la

farmacovigilancia activa.
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Resultados y Analisis

Analisis de los resultados obtenidos en la aplicacion del instrumento de investigacion del
cuestionario reporte de las condiciones adversas; aplicando la muestra la cual es 21 pacientes con
VIH del hospital San Rafael de yolombo Antioguia. La encuesta general proporciona
informacion vital que respalda la investigacion previa desde su origen y contexto, trabajado
desde las primeras fases del trabajo. Con los resultados obtenidos en esta encuesta se destaca la
relevancia de la farmacovigilancia en la atencién integral de pacientes que, mientras enfrentan
una enfermedad, pueden verse afectados por efectos secundarios de los tratamientos, como es el
caso de aquellos tratados con medicamentos antirretrovirales para el VIH.
Grifico 1

Edad y género de los pacientes

Edad

a) Menos de 20 afios
20-30 afios 8 (38.1%)
31-40 afios

41-50 afios

Mas de 50 afios

Género

a) Masculino

b) Femenino

c) Otro (especificar)

Fuente: Autoria propia.
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Los resultados revelan una mayor incidencia de VIH y reacciones adversas a los
medicamentos en hombres, especialmente entre los 20 y 30 afios. La mayoria de los encuestados
son jovenes con educacidn universitaria o secundaria.

Grifico 2

Nivel educativo de los pacientes y tiempo que lleva recibiendo TAR
Nivel educativo

@ a) Primaria

@ b) Secundaria
¢} Universitaria

@ d) Postgrado

HISTORIAL MEDICO

Tiempo desde el diagnastico de VIH:

@ Menos de 1 afio
@ 1-5 afios

6-10 afios
@ Mas de 10 afios
47 6%

Fuente: Autoria propia.

Un patron comdn es que la muestra ha estado recibiendo tratamiento antirretroviral
durante 1 a 5 afios, lo que sugiere una atencion mas actualizada y enfocada en recibimiento de
terapias mas actualizadas y posiblemente una atencién mas especifica que en el pasado. Esto se
debe al avance significativo en la tecnologia farmacéutica y la continua investigacion en
tratamientos contra el VIH en la Gltima década. Sin embargo, entre las condiciones adyacentes

mas comunes se encuentra la diabetes.
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Grafico 3

Comorbilidades presentes en los pacientes con VIH

Comorbilidades (enfermedades adicionales):

Hipertension
Diabetes

Enfermedad renal

Otro (especificar)
Count: 4

Enfermedad hepética 2 (9.5%)

Otro (especificar) 4 (19%)

Fuente: Autoria propia.

En un articulo publicado en la revista Diabetes Voice en 2005, la Dra. Cecilia J. Yoon
explica como el tratamiento del VIH, si bien ha prolongado la vida de las personas, ha traido
consigo un aumento en la prevalencia de la diabetes. En un articulo publicado en la revista
Diabetes Voice en el afio 2005, la doctora Cecilia J. Yoon explicéd que, a pesar de que el
tratamiento para el VIH ha permitido a las personas vivir mas tiempo que en el pasado, se ha
observado un aumento significativo en la incidencia de diabetes. Este aumento se observa hasta
cuatro veces mas frecuentemente que en la poblacion general, especialmente entre pacientes que

reciben tratamiento con inhibidores de proteasa y afecta mas a los hombres que a las mujeres.



Tabla 1

Comorbilidades presentes en los pacientes con VIH

41

Fre. Fre. Acumulada
Comorbilidades Frecuencia Fre. Relativa %
Acumulada %

Diabetes 7 7 33.33 33.33
Hipertension 3 10 14.29 47.62
Enfermedad renal 5 15 23.81 71.43
Enfermedad Hepatica 2 17 9.52 80.95

Otro a especificar 4 21 19.05 100.00

Por ello, es importante destacar que las personas que reciben tratamiento antirretroviral y

desarrollan diabetes tipo 2, 0 que ya padecian esta condicidn, requieren una atencion

especializada para gestionar los posibles efectos secundarios y las complicaciones que puedan

surgir debido a la interaccion de varios medicamentos. Esto no solo afecta la vida y la salud del

paciente, sino también su calidad de vida. Ademas, es crucial informar al paciente sobre el riesgo

de enfermedades cardiacas u otras complicaciones asociadas, lo que subraya la importancia de

adoptar un estilo de vida saludable y activo.
Grifico 4

Medicamentos aplicados a los pacientes con VIH

¢Sumedicamento aplicado fue?

- 52.38
10
8
J 23.81
19.05

4
2 476
0

ANTIBIOTICO ANTIINFLAMATORIO B DEACIDO OTROS

Fuente: Autoria propia.
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En relacion con las reacciones adversas asociadas a los tratamientos antirretrovirales en el
estudio, se observa una respuesta positiva en cuanto a la identificacion y reconocimiento de estas
reacciones por parte de los participantes. La diarrea y la fatiga se destacan como los principales
sintomas asociados al tratamiento, con una incidencia del 19%, seguidos de erupciones cutaneas,
cambios de humor y pérdida del apetito. Es interesante notar que estas reacciones adversas
pueden manifestarse de manera esporadica para algunas personas, mientras que para otras
forman parte de su dia a dia. Esto sugiere que la respuesta del organismo a los medicamentos
puede variar significativamente segun factores individuales como el tipo de tratamiento recibido,
la dosis y la predisposicién genética.

Grifico 5

Reacciones adversas presentadas y frecuencia de estas

iHas experimentado alguna reaccién adversa a los medicamentos antirretrovirales:

@S

& No
En caso firmative, por faver deseribe 2
rescoidn adversa que has
experimentado:

iCual es la reaccion adversa presentada?

@ Pésdida del apetita
@ Lipodistrotia
Dizmrea y fatiga
@ Cambios de humor, depresién y ansie_ ..
@ Nuseas y vdmitos
@ Erupcidn cutdnea
@ Problemas para dormir

vV

@ Todas las anterioras

12'W
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&Con qué frecuencia experimentas estas reacciones adversas?

® =) Todos los dias

@ o) Variaz veces por semanz
¢} Ocasionalments

® o) Raramaniz

23.3%
28.6%

Fuente: Autoria propia.

Tabla 2

Reacciones adversas presentadas y frecuencia de estas

Fre. Fre. Acumulada
Efectos Adversos Frecuencia Fre. Relativa %
Acumulada %

Dolor 7 7 33.33 33.33
Ardor 3 10 14.29 47.62
Alergias 5 15 23.81 71.43
Hipersensibilidad 5 20 23.81 95.24
Nauseas 1 21 4.76 100.00

Por ejemplo, se observa una relacion cercana del 33.3% en la aparicion esporadica de
sintomas y del 28.6% en la aparicion constante, lo que refleja la diversidad de respuestas dentro
de la muestra estudiada. Esta variabilidad en la manifestacion de las reacciones adversas puede
estar influenciada por diversos factores, incluido el estilo de vida, la alimentacion y la adherencia
al tratamiento. A pesar de que muchas de estas reacciones se clasifican como leves, afectan
negativamente la calidad de vida de un considerable porcentaje de personas, representando el

57% de los casos estudiados.
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Grafico 6

Severidad de las reacciones adversas y afectacion en la calidad de vida

&Qué tan grave consideras que son estas reacciones adversas?

:Como han afectado estas reacciones adversas tu calidad de vida?

® Leves
@ Moderadas

Graves

@ Negativamante
@ Pozsitivaments
Mo ha cambiade

Fuente: Autoria propia.

Como se ha resaltado, es fundamental que los pacientes estén bien informados y reciban
apoyo durante su tratamiento para identificar y manejar adecuadamente las posibles reacciones
adversas a los medicamentos, especialmente cuando estas puedan comprometer su salud de
manera significativa. Aunque un 52.4% reconoce estar familiarizado con los procesos de
notificacion de reacciones adversas a los medicamentos, un 14.3% aun no lo esta. Esta brecha
evidencia la necesidad de mejorar la conciencia y la educacion sobre este tema, ya que un 33.3%

de respuestas "parciales” sugieren una comprension incompleta.
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Grafico 7

Conocimiento del proceso de notificar las reacciones adversas

PERCEPCIONES SOBRE LA FARMACOVIGILANCIA

¢Estas al tanto del proceso de notificacion de reacciones adversas a los
medicamentos?

21 responses

® Si
& Mo

Parsialmenta

iComo calificarias el manejo de las reacciones adversas por parte del personal
médico?

21 responses

@ E:czlents
@ Buenc
Regular
@ Malo
@ Mo estoy seguro

Fuente: Autoria propia

Este hallazgo resalta uno de los principales problemas identificados durante el estudio
previo a esta encuesta: la normalizacion de los efectos secundarios y el bajo interés tanto del
personal de salud en supervisar constantemente el tratamiento como de los pacientes en notificar
estas reacciones. Sin embargo, es alentador observar que, cuando se notifican al personal
médico, la mayoria de las personas perciben una atencion adecuada, con un 57% reportando una
atencion buena, un 28.6% una atencion regular y ningin caso de atencion considerada como

mala. Estos resultados ofrecen tranquilidad al mostrar que, aunque pueda haber deficiencias en la
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notificacion inicial de las reacciones adversas, la atencion posterior brindada a los pacientes ha
sido satisfactoria. Esto subraya el compromiso del personal médico con el bienestar y la salud de
los pacientes, priorizando su atencion incluso en situaciones donde la notificacion inicial pueda
haber sido insuficiente, lo cual es fundamental dada la naturaleza inmunoldgica de la

enfermedad.



47

Conclusiones

La investigacion revela que las reacciones adversas a los medicamentos (RAM) mas
comunes entre los pacientes con VIH que reciben tratamiento antirretroviral (TAR) en el
Hospital San Rafael de Yolombo son la diarrea y la fatiga, con una incidencia del 19%. Estos
efectos secundarios pueden tener un impacto significativo en la calidad de vida de los pacientes,
lo que subraya la necesidad de una farmacovigilancia efectiva y un acompafiamiento continuo
para manejar estos sintomas y mejorar el bienestar general de los pacientes, a pesar de que
directamente no son relacionados por ellos mismos como algo que pueda comprometer su salud
0 bienestar prolongadamente.

Los tipos de RAM identificados en los pacientes incluyen, ademas de la diarreay la
fatiga son las erupciones cutaneas, cambios de humor y pérdida del apetito. Estas reacciones
varian en su frecuencia y severidad, con algunas manifestandose esporadicamente y otras de
manera constante. La identificacion precisa de estos tipos de RAM permite una mejor gestion y
orientacion de los tratamientos, facilitando la planificacion de intervenciones especificas y la
educacion de los pacientes sobre cdmo manejar estas reacciones de manera efectiva, ademas es
importante tener en cuenta que cada organismo es diferente y se adapta en mayor o menor
medida a los tratamientos dados asi como a su respuesta ante ello.

La frecuencia de aparicion de las RAM varia entre los pacientes, con un 33.3%
reportando sintomas esporadicos y un 28.6% experimentando sintomas constantes. A pesar de
que un 57% de los casos son clasificados como leves, estas RAM afectan negativamente la
calidad de vida de los pacientes, destacando la importancia de monitorizar y ajustar los
tratamientos de manera continua para minimizar estos efectos.

El estudio también muestra la importancia de la educacion y la concienciacion sobre los
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procesos de notificacién de RAM. Aunque un 52.4% de los pacientes estan familiarizados con
estos procesos, todavia existe una brecha significativa, con un 14.3% que no esta al tanto de ellos
y un 33.3% con conocimientos parciales. Mejorar esta concienciacion es crucial para garantizar
una gestion adecuada de las RAM y mejorar la calidad de atencion.

Ademas, la atencion médica reportada por los pacientes al notificar las RAM es
generalmente positiva, con un 57% calificandola como buena. Esto demuestra el compromiso del
personal de salud con la atencion y el bienestar de los pacientes, aunque se debe continuar
trabajando para reducir la normalizacion de los efectos secundarios y mejorar la supervision

continua del tratamiento.
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Anexos
Anexo A

Instrumento de encuesta en linea a pacientes con VIH

Seccion 1: Datos Demogréaficos
1. Edad

a) Menos de 20 afios
b) 20-30 afos
c) 31-40 afos
d) 41-50 afios
e) Mas de 50 afios
2. Género

a) Masculino

b) Femenino

c) Otro (especificar)
3. Nivel educativo

a) Primaria

b) Secundaria

c) Universitaria

d) Postgrado
Seccion 2: Historial Médico

4. Tiempo desde el diagnostico de VIH:
a) Menos de 1 afo
b) 1-5 afios
c) 6-10 afios
d) Mas de 10 afos
5. Tratamientos antirretrovirales previos (si aplica):
a) Si
b) No
c) No estoy seguro
6. Comorbilidades (enfermedades adicionales):
a) Hipertension
b) Diabetes
c) Enfermedad renal
d) Enfermedad hepética
e) Otro (especificar

Seccidn 3. Experiencia con Reacciones Adversas
7. ¢Has experimentado alguna reaccion adversa a los medicamentos
antirretrovirales?
a) Si
b) No
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c) En caso afirmativo, por favor describe la reaccién adversa que has
experimentado:
8. ¢Con qué frecuencia experimentas estas reacciones adversas?
a) Todos los dias
b) Varias veces por semana
c) Ocasionalmente
d) Raramente
9. ¢(Qué tan grave consideras que son estas reacciones adversas?
a) Leves
b) Moderadas
c) Graves
10.¢:,Como han afectado estas reacciones adversas tu calidad de vida?
a) Negativamente
b) Positivamente
¢) No ha cambiado

Seccidn 4. Percepciones sobre la Farmacovigilancia
11.;Estéas al tanto del proceso de notificacién de reacciones adversas a los
medicamentos?

a) Si
b) No
c) Parcialmente
12.¢Como calificarias el manejo de las reacciones adversas por parte del personal
medico?
a) Excelente
b) Bueno
c) Regular
d) Malo
e) No estoy seguro

Fuente: Autoria propia. Disefio en Google Forms.

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScZXkDQxSSKyogKcLTK-

a2hbWY RAdeDyCMpP_HOQKwXmWS7WA /viewform



https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScZXkDQxSSKyoqKcLTK-a2hbWY_RAdeDyCMpP_HQKwXmWS7WA/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScZXkDQxSSKyoqKcLTK-a2hbWY_RAdeDyCMpP_HQKwXmWS7WA/viewform
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Instrumento de encuesta en linea a pacientes con VIH (reporte de las condiciones adversas)

Pregunta

¢Al aplicarle el medicamento tuvo
alguno de estos efectos adversos?

¢, Su medicamento aplicado fue?

¢ Tiene antecedentes de alergia a algun

medicamento?

¢A qué departamento clinico pertenece
el paciente?

Fuente: Autoria propia. Disefio en Google Forms.

Posible respuesta

a)
b)
c)
d)
e)
a)
b)
c)
d)

Dolor
Ardor
Alergia
Hipersensibilidad

Otro sintoma (¢,Cual?)
JAntibidtico?
SAntiinflamatorio?

¢ Blogueadores de &cido?
¢, 0Otro? (¢,Cual?)

Si

No

Cardiologia

Nefrologia

Hematologia

Neurologia
Endocrinologia

Urologia

Otro (¢ Cuél?)

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSIXUm4QA1eVY T8CuCEMy1Sn4iq

KJdASEwupNsICY5WQ tibww/viewform



https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfxUm4QA1eVY_T8CuCEMy1Sn4iqKdASEwupNslCY5WQ_tjbww/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfxUm4QA1eVY_T8CuCEMy1Sn4iqKdASEwupNslCY5WQ_tjbww/viewform

