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RESUMEN

El objetivo del estudio fue “evaluar las reacciones adversas a psicofarmacos en
pacientes del Centro de Salud Mental Comunitario Jesis Nazareno-Kuska Winarisum
de Ayacucho durante el afio 2025”, mediante una metodologia de nivel descriptivo y
transversal de disefio no experimental que analiz6 47 casos documentados en historias
clinicas y hojas amarillas de notificacion. Los resultados evidenciaron predominio de
reacciones Tipo A predecibles en 93,6% de los casos, severidad mayoritariamente leve
en 76,6% y causalidad probable en 72,3%, manifestindose principalmente de forma
inmediata en 80,9% de los pacientes. La cefalea constituyo6 la manifestacion clinica mas
frecuente con 23,8%, afectando predominantemente al sistema nervioso central en
59,6% de los casos. La risperidona y fluoxetina fueron los medicamentos mas
frecuentemente implicados, cada uno representando 23,4% de los casos, mientras que
los antidepresivos como clase farmacoldgica ocuparon el primer lugar con 36,2%. La
polifarmacia estuvo presente en 61,7% de los pacientes, identificAndose interacciones
potenciales en 68,1% de los casos. Los factores de riesgo incluyeron sexo femenino en
66,0%, grupo etario adulto en 51,1% y diagnostico de trastornos del estado de animo
en 38.3%. Se concluyd que las reacciones adversas presentaron caracteristicas
predominantemente predecibles y de severidad controlable, aunque la elevada
prevalencia de polifarmacia y la persistencia de eventos en fases de mantenimiento
revelaron areas criticas que demandan fortalecimiento de los sistemas de
farmacovigilancia activa en contextos de atencion comunitaria.

Palabras clave: reacciones adversas, psicofirmacos, farmacovigilancia, salud mental

comunitaria, seguridad del paciente, polifarmacia.
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ABSTRACT

The objective of the study was to evaluate adverse drug reactions to psychotropic
medications in patients at the Jesis Nazareno-Kuska Wifiarisum Community Mental
Health Center in Ayacucho during the year 2025, through a descriptive and cross-
sectional methodology with a non-experimental design that analyzed 47 cases
documented in clinical records and yellow notification forms. The results evidenced a
predominance of predictable Type A reactions in 93.6% of cases, with a mostly mild
severity in 76.6% and probable causality in 72.3%, manifesting primarily in an
immediate manner in 80.9% of patients. Headache constituted the most frequent clinical
manifestation at 23.8%, predominantly affecting the central nervous system in 59.6%
of the cases. Risperidone and fluoxetine were the most frequently implicated
medications, each representing 23.4% of cases, while anticonvulsants as a
pharmacological class ranked first with 25.5%. Polypharmacy was present in 61.7% of
patients, and potential interactions were identified in 68.1% of cases. Risk factors
included female sex in 66.0%, the adult age group in 51.1%, and a diagnosis of mood
disorders in 38.3%. It was concluded that adverse reactions presented predominantly
predictable characteristics and manageable severity; however, the high prevalence of
polypharmacy and the persistence of events during maintenance phases revealed critical
areas that demand the strengthening of active pharmacovigilance systems in community
care contexts.

Keywords: adverse reactions, psychotropic drugs, pharmacovigilance, community

mental health, patient safety, polypharmacy.
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CAPITULO 1. INTRODUCCION

Las reacciones adversas a los medicamentos (RAM) son efectos no deseados que
ocurren en un paciente durante el tratamiento con medicamentos que alteran la
conciencia, funciones fisioldgicas o equilibrio orgdnico, ya sea por interaccion aguda o
crénica con un farmaco en el tratamiento. En la poblacion con padecimientos mentales,
este fendmeno adquiere una relevancia critica debido a factores como la necesidad de
tratamientos a largo plazo, la frecuente polifarmacia (uso de multiples medicamentos)
la comorbilidad con otras patologias y las dificultades inherentes de los pacientes para
comunicar de manera efectiva los sintomas adversos que experimentan (Aragjo et al.,
2020).

La aparicion de una RAM puede comprometer gravemente la adherencia al tratamiento,
provocar el abandono de la terapia, exacerbar la sintomatologia psiquidtrica, generar
nuevas patologias y aumentar tanto la morbilidad como los costos para el sistema de
salud (Organizacion Mundial de la Salud, 2002). Los psicofdirmacos son sustancias
quimicas que actian sobre el cerebro para modificar la funciéon mental, el estado de
animo, la percepcion, el pensamiento o el comportamiento. Estos medicamentos actiian
interfiriendo en la comunicacion entre las neuronas en el cerebro, a menudo
modificando los niveles de los neurotransmisores, que son sustancias quimicas que
envian sefiales entre las células cerebrales.

A nivel mundial, las reacciones adversas a medicamentos representan un factor
significativo de morbimortalidad. Durante 2023, Estados Unidos registr6 un total de
2.1 millones de exposiciones humanas a agentes nocivos, siendo los analgésicos los
principales responsables con una incidencia del 11,0%, seguidos de los productos de
limpieza, que representaron el 7,1% de los casos (DesLauriers et al., 2024). Por su parte,
Brasil report6 135,387 notificaciones en el afio 2020, donde casi la mitad de los casos,
un 46,0%, estuvieron relacionados con medicamentos, mientras que las drogas de abuso
representaron el 13,8% de las notificaciones, de acuerdo con datos del Ministério da
Saiade de 2021. En México, un estudio realizado en un hospital general identificé una

prevalencia de reacciones adversas a medicamentos del 3,6% en pacientes
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hospitalizados, segin Herndndez en 2023. En contraste, una investigacion a nivel
nacional report6 una prevalencia de estos eventos de 2,7% en los egresos hospitalarios
de 2019 y de 3,1% en los de 2020 (Ruiz-Ramos, 2021).

A nivel nacional, esta problematica adquiere dimensiones alarmantes. Segun el Centro
Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades del Pert — MINSA
(2022) se notificaron 12,357 intoxicaciones por farmacos, lo que evidencia un
incremento del 18% en comparacion con las cifras de 2020. Los analgésicos fueron las
sustancias mas implicadas, representando el 32% de los casos, seguidos de las
benzodiazepinas con un 24% y los antidepresivos con un 16%. Este fendmeno se ve
agravado por la practica de la automedicacion, la cual es llevada a cabo por el 40% de
la poblacion y facilitada por la venta irregular en farmacias informales, que constituyen
el 35% del mercado farmacéutico nacional.

Actualmente, el Centro de Referencia Institucional de EsSalud (CRI-ESSALUD)
proces6 un total de 2 510 notificaciones que comprendieron 2 932 sospechas de
reacciones adversas a medicamentos (SRAM) vinculadas a 341 principios activos,
provenientes de 99 Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS). La
gestion de estos reportes se realizd predominantemente a través de la plataforma digital
del IETSI (87,2%), evidencidndose una mayor prevalencia de casos en pacientes de
sexo femenino (58,4%) y en el grupo etario de 30 a 59 afos (41,3%). Geograficamente,
la vigilancia se concentrd en las Redes Prestacionales Sabogal (25,6%), Rebagliati
(23,1%) y Almenara (21,8%), siendo los servicios de hospitalizacién en medicina
interna, medicina general y oncologia los de mayor incidencia. La actividad
notificadora fue liderada por quimicos farmacéuticos (55,9%) y médicos (35,6%),
identificandose al metamizol, tramadol y ceftriaxona como los ingredientes
farmacéuticos activos (IFA) con mayor frecuencia de reporte a nivel nacional.
Finalmente, el analisis técnico de estas sospechas integro la evaluacion de causalidad y
gravedad, reconociendo la complejidad intrinseca en la relacion bidireccional entre los
diversos IFA y las manifestaciones clinicas reportadas (Centro de Referencia
Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Essalud, 2025)

Un estudio en un hospital de Lima encontr6 que los eventos adversos por medicamentos
representaron el 9,3% de los casos atendidos en el servicio de emergencias. En
Cajamarca, un estudio hall6 que las intoxicaciones medicamentosas fueron el principal
tipo de intoxicacion aguda, con un 16,98% de los casos debidos a benzodiacepinas.

Remarcan que las intoxicaciones medicamentosas son un problema de salud importante
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debido a su frecuencia y consecuencias clinicas, el facil acceso a algunos medicamentos

y la falta de conocimiento sobre sus reacciones adversas a medicamentos contribuyen

a este problema (Nieto Risco RP, 2024).

Un estudio en Arequipa revel6 que el 38,2% de los pacientes que fallecieron por intento

de suicidio lo hicieron por intoxicacion medicamentosa, siendo los adolescentes un

grupo de alto riesgo. En menores de 18 afios, las benzodiacepinas representaron el 3.1%

de los casos de intoxicacion. En el Hospital Universitario Central de Asturias, las

intoxicaciones agudas representaron el 2,3% de las urgencias atendidas, con una
incidencia de 764 casos por cada 100.000 habitantes al afio. La intoxicacion voluntaria
fue la mas frecuente con 83,2% casos y el 16,8% fueron casos sobre intentos de suicidio.

Las sustancias mas empleados fueron el etanol y las benzodiacepinas (Fernandez-

Ibafiez A, 2021).

A nivel local, En la regién Ayacucho, la farmacovigilancia ha permitido evidenciar un

aumento progresivo en las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a

medicamentos. Durante el afio 2023, la Direccion Regional de Salud Ayacucho reporto

205 notificaciones de sospechas de RAM, de las cuales un 57,6% correspondieron a

eventos moderados y se identificaron medicamentos como el tramadol, ceftriaxona y

risperidona entre los mas implicados. Sin embargo, ain se presentan vacios en la

identificacion del perfil de pacientes afectados, las caracteristicas clinicas de los
eventos y los medicamentos responsables en centros especificos. Esta situacion exige
un abordaje riguroso para generar evidencia local que permita mejorar la gestion del
riesgo terapéutico en los servicios de salud mental de la region (Direccion Regional de

Salud Ayacucho [DIRESA], 2024)

Por lo expuesto se formul6 el siguiente problema general: ;Cudles son las reacciones

adversas a psicofarmacos en pacientes del Centro de Salud Mental Comunitario Jesus

Nazareno-Kuska Winarisum de Ayacucho, 2025? Asimismo, se formuld las siguientes

preguntas especificas de la investigacion:

. (Cudles seran las caracteristicas principales de las reacciones adversas a
psicofarmacos en pacientes del Centro de Salud Mental Comunitario Jesus
Nazareno-Kuska Wifiarisum de Ayacucho, 2025?

o (Qué psicofarmacos estaran implicados en las reacciones adversas en pacientes
del Centro de Salud Mental Comunitario Jesus Nazareno-Kuska Winarisum de

Ayacucho, 2025?



. (Cuadles seran los factores de riesgo de los pacientes con reacciones adversas a
psicofarmacos del Centro de Salud Mental Comunitario Jesus Nazareno-Kuska
Wiiarisum de Ayacucho, 2025?

Objetivos

Objetivo General

Evaluar las reacciones adversas a psicofarmacos en pacientes del Centro de Salud

Mental Comunitario Jestis Nazareno-Kuska Winarisum de Ayacucho, 2025.

Objetivos Especificos

a) Caracterizar las principales reacciones adversas a psicofirmacos en
pacientes del Centro de Salud Mental Comunitario Jesis Nazareno-Kuska
Winarisum de Ayacucho, 2025.

b) Describir los psicofarmacos implicados en las reacciones adversas en
pacientes del Centro de Salud Mental Comunitario Jestis Nazareno-Kuska
Winarisum de Ayacucho, 2025.

c) Identificar los factores de riesgo de los pacientes con reacciones adversas a
psicofarmacos del Centro de Salud Mental Comunitario Jests Nazareno-

Kuska Winarisum de Ayacucho, 2025.



CAPITULO II. DESARROLLO DE LA PERSPECTIVA TEORICA
2.1. Marco Referencial
2.1.1. Antecedentes Internacionales
En el &mbito internacional, un estudio de gran escala realizado en Alemania por Seifert
et al. (2024) en su investigacion titulada “Reacciones adversas a medicamentos
inducidas por psicofarmacos en 462,661 pacientes psiquiatricos hospitalizados en
relacion con la edad: resultados de un programa aleman de farmacovigilancia de 1993
a 20167, tuvo como objetivo evaluar la influencia de la edad en el riesgo de RAM.
Mediante un disefio observacional, se encontr6 que, Los pacientes mayores tratados con
cualquier tipo de farmaco antidepresivo, especialmente inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina e inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina-
noradrenalina tuvieron un mayor riesgo de RAM que los pacientes mas jovenes. Los
farmacos antipsicoticos de segunda generacion tuvieron un menor riesgo y los firmacos
antipsicoticos de primera generacion de baja potencia un mayor riesgo de RAM en
pacientes mayores. El riesgo de RAM que involucran multiples farmacos fue mayor en
pacientes mayores. Las RAM en pacientes mayores tuvieron 6,4 veces mas
probabilidades de resultar en muerte. Concluyeron en que los médicos y farmacéuticos
deben conocer los tipos de reacciones adversas a medicamentos (RAM) y los
medicamentos de alto riesgo en los distintos grupos de edad y realizar un seguimiento
adecuado.
Desde una perspectiva latinoamericana mas reciente, Rojas-Valladares et al. (2024) en
México, llevaron a cabo el estudio “Analisis de reacciones adversas a medicamentos
por farmacos antipsicoticos en un instituto de salud mexicano”. Con el objetivo de
evaluar el patréon de RAM por estos farmacos y utilizando un disefio observacional,
descriptivo y transversal. La incidencia de las RAM fue del 59% y se detectd una o mas
RAM en 52 de los 88 pacientes que estaban en tratamiento antipsicdtico durante el
periodo de estudio. E145% de las RAM tuvo una causalidad probable y el 55%, posible;
unicamente tres RAM se clasificaron como graves, debido a que prolongaron la estancia

hospitalaria y pusieron en peligro la vida del paciente. Concluyeron en que las RAM de
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los sistemas gastrointestinal y endocrino fueron las mdas incidentes y la
hiperprolactinemia fue la mas frecuente. La olanzapina y clozapina fueron los
medicamentos que mas RAM provocaron.

Ampliando el enfoque hacia una poblacion especifica y vulnerable, Van Der Plas et al.
(2021) en los Paises Bajos, publicaron la investigacion “Monitoreo de parametros
relacionados con reacciones adversas a medicamentos en nifios y adolescentes tratados
con antipsicoticos en clinicas ambulatorias psiquidtricas”. Su objetivo fue evaluar la
frecuencia de monitoreo de RAM. A través de un estudio de seguimiento retrospectivo
en 100 pacientes, se evidencido que los parametros de laboratorio como glucosa y
colesterol solo se monitorizaron en el 23,5% de los casos. En total, al 3% de los nifios
y adolescentes nunca se les monitorizé ningun parametro fisico y al 54% nunca se les
monitorizd ninglin parametro de laboratorio. Para el 14,8% de los nifios a los que nunca
se les monitoriz6é ningiin pardmetro de laboratorio, se registraron consideraciones en
sus historias médicos, incluyendo la negativa del nifio o de los padres y la
monitorizacion realizada por el médico general o por otro medio, concluyendo que el
seguimiento es suboptimo y representa una brecha en la seguridad del paciente
pediatrico.

De manera similar, en el contexto asiatico, Ambwani et al. (2021) en la India, realizaron
un estudio titulado “Reacciones adversas a medicamentos prescritos en psiquiatria:
Analisis descriptivo retrospectivo en un hospital de tercer nivel. Cureus” para analizar
las RAM asociadas a psicofarmacos. A partir de 334 notificaciones espontaneas, este
estudio transversal retrospectivo determin6 que los antipsicoticos fueron responsables
del 60,6% de las reacciones adversas. Los firmacos mas reportados fueron la clozapina,
con una incidencia del 15,8%, y el escitalopram, con un 6,1%. La reaccion mas
frecuente fue la sedacion, que representd el 7,26% de los casos, seguida de la
hipersecrecion salival con un 6,7%, y la acatisia y el aumento de peso, ambas con una
frecuencia del 5,52%. Los autores concluyen que el conocimiento de estos efectos
adversos comunes es fundamental para optimizar el tratamiento, y que la deteccion
temprana resulta clave para el uso racional de los medicamentos.

Retomando el contexto latinoamericano y con un enfoque metodoldgico similar al de
la presente tesis, Gonzéalez-La-Nuez et al. (2021), en Cuba, buscaron caracterizar las
“Reacciones adversas a los psicofarmacos en Las Tunas, 2013-2020”. Su estudio fue
observacional, descriptivo y de corte transversal sobre 112 reportes clinicos. Los

resultados mostraron que el 39,2% de los casos correspondieron al grupo de 41 a 58
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afios de edad y 51,8% al sexo femenino. El motivo de prescripcion mas frecuente fue
la ansiedad, representando el 19,6% de los casos. Segun la frecuencia, las reacciones
fueron clasificadas como ocasionales en el 38,3% de los reportes, leves en el 52,7% y
probables en el 72,3%. El grupo farmacoldgico mas comun fue el de sedantes y
ansioliticos, con una participacion del 52,7%, mientras que el medicamento mas
reportado fue el haloperidol, con 17 casos que representan un 15,2%. El sistema
nervioso central fue el sistema de 6rganos mas afectado, con 30 eventos, equivalente a
un 33,7% del total. Las reacciones adversas mas frecuentes, cada una con una
incidencia del 4,5%, incluyeron somnolencia, mareo, temblores, taquicardia,
hipotension, movimientos involuntarios y sequedad. El estudio constaté una posible
infra notificacion de estos eventos.

Finalmente, para dimensionar el impacto real de estos eventos en los pacientes, Chawla
y Kumar (2017), en la India, desarrollaron el estudio “Reacciones adversas a los
medicamentos y su impacto en la calidad de vida de los pacientes en tratamiento
antipsic6tico en un centro de atencion terciaria de Delhi”. Este trabajo observacional
prospectivo tuvo como objetivo determinar el efecto de las RAM en la calidad de vida.
Los resultados muestran en una cohorte de 224 pacientes en tratamiento antipsicotico,
se registraron 38 reacciones adversas. La risperidona fue el firmaco asociado al mayor
numero de eventos con 10 casos, seguida de la olanzapina con 8, lo que refleja su alto
uso en la practica clinica. La mayoria de las reacciones, 34 en total, se clasificaron como
probables. El andlisis mostr6 que la aparicion de estas reacciones adversas disminuyo
significativamente las puntuaciones en los dominios fisico y psicoldgico de la calidad
de vida a los tres meses de tratamiento, en comparacion con los valores iniciales. El
estudio concluye que existe una incidencia considerable de reacciones adversas incluso
en entornos con farmacovigilancia establecida, y que su naturaleza se correlaciona
directamente con el patrén de prevalencia en el uso de antipsicoticos atipicos.

2.1.2. Antecedentes Nacionales

En el contexto nacional, Huayna-Moscoso (2022), en Lima, desarroll6 la investigacién
"Reacciones Adversas Medicamentosas en Pacientes psiquidtricos hospitalizados en el
Instituto de Salud Mental Honorio Delgado - Hideyo Noguchi. Enero — Julio. Lima
2022", con el objetivo de determinar la incidencia de las reacciones adversas en
pacientes psiquiatricos hospitalizados. Mediante un estudio descriptivo, observacional,
de corte transversal no experimental sobre una muestra de 214 pacientes, se encontrd

que la incidencia de reacciones adversas fue de 200 (93,5%) casos con predominio en
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el sexo masculino con 133 (62,1%) frente 81 (37,9%) casos del sexo femenino. En
relacion con la distribucion etaria, la mayor incidencia se present6 en el grupo de 25 a
39 anos con 104 registros, equivalentes al 48,6% del total. Le siguieron los rangos de
18-24 afios y 40-64 afios, cada uno con una participacion del 25,7%. Respecto a los
diagndsticos principales, la esquizofrenia paranoide constituy6 el 63,1% de la muestra
con 135 ocurrencias, mientras que las adicciones representaron el 13,1% con 28
registros. Los trastornos depresivos y el trastorno bipolar mostraron una frecuencia
idéntica de 23 registros cada uno, correspondiendo al 10,7% respectivamente.
Farmacologicamente, los antipsicéticos atipicos demostraron la mayor prevalencia con
147 instancias que representan el 68,7%, seguidos de los antipsicoticos tipicos con 37
eventos equivalentes al 17,3%. Entre los medicamentos especificos, la quetiapina
registrd 46 reportes que constituyen el 21,5%, mientras que la risperidona 2mg presento
45 episodios equivalentes al 21,0%. El estudio determind una incidencia de 93 por cada
100.000 pacientes, evidenciando la relevancia clinica de las reacciones adversas a
medicamentos en el &mbito psiquiatrico hospitalario.

Desde una perspectiva de salud publica nacional, Frias-Toledo (2019), desarroll6 la
investigacion "Caracterizacion de las reacciones adversas a medicamentos reportadas
en un hospital nacional de Lima". Este estudio observacional descriptivo analiz6 156
reportes de reacciones adversas medicamentosas, donde los psicofarmacos
representaron el 23,1% del total de casos analizados. Los resultados mostraron que el
grupo etario mas afectado fue el de 30-50 afios con el 42,3% de los casos, con
predominio del sexo femenino que representd el 58,7% de las notificaciones. Las
reacciones adversas mas frecuentes fueron de tipo gastrointestinal con el 31,4% de los
casos, seguidas de las neuroldgicas con el 28,2% y las dermatoldgicas con el 21,8%. El
estudio determind que el 67,9% de las reacciones fueron clasificadas como probables
segun el algoritmo de Naranjo y el 78,2% mostraron una severidad leve a moderada.
La investigacion identificd una significativa subnotificacion de casos, estimando que
solo se reporta entre el 15% y 20% de las reacciones adversas reales. El trabajo
concluyd que es necesario fortalecer los programas de farmacovigilancia activa en
hospitales nacionales para mejorar la deteccion y caracterizacion de las reacciones
adversas a psicofarmacos.

Finalmente, Palacios-Rosas et al. (2021) publicaron un articulo en medicina interna
“Prevalencia de interacciones farmacologicas en pacientes hospitalizados”. El objetivo

fue estimar la frecuencia y severidad de interacciones en un hospital general peruano.
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Estudio observacional transversal: se revisaron prescripciones al ingreso y durante la
estancia, identificandose interacciones en 78% de los pacientes, con 459 interacciones
totales y media de 4 interacciones por persona. El cual evidencia que en escenarios de
polifarmacia que son frecuentes en psiquiatria, el riesgo basal de RAM por
interacciones es alto y demanda protocolos de farmacovigilancia proactiva
(conciliacidn, revision sistematica de interacciones y desprescripcion). Concluyeron
que robustecer la revision farmacoterapéutica puede reducir eventos prevenibles y

optimizar resultados clinicos.



2.2. Marco Tedrico

2.2.1. Reacciones adversas a medicamentos (RAM)

Definicion: La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), a través de su programa de
farmacovigilancia, define una RAM como "una respuesta nociva y no intencionada a
un medicamento que ocurre a dosis normalmente utilizadas en el ser humano para la
profilaxis, diagnodstico o tratamiento de enfermedades, o para la modificacion de
funciones fisiologicas" (Uppsala Monitoring Centre. (2022). Esta definicion establece
tres criterios fundamentales que todo profesional farmacéutico debe considerar:

e Primero: la respuesta debe ser nociva, es decir, generar un impacto clinico
negativo en el paciente (Carton et al., 2015);

e Segundo: debe ser no intencionada, diferenciandose asi del efecto terapéutico
deseado (Boyer & Shannon, 2005).

e Tercero: debe presentarse a dosis terapéuticas habituales, excluyendo eventos
por sobredosis deliberadas o accidentales (Basile et al., 2019).

Complementariamente, la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH),
especificamente en su guia E2A sobre manejo de datos de seguridad clinica, establece
una distincion conceptual crucial entre acontecimiento adverso (AA) y reaccion adversa
medicamentosa (American Psychiatric Association, 2020).

e Acontecimiento adverso: es cualquier suceso médico desfavorable que
experimenta un paciente durante el tratamiento con un producto farmacéutico,
sin que necesariamente tenga una relacion causal con dicho tratamiento (Huhn
etal., 2019).

e Reaccion adversa: implica la existencia de al menos una sospecha razonable
de relacion causal entre el medicamento y el evento observado que en este caso
es con la reaccion adversa (International Council for Harmonisation [ICH],
2022).

En pacientes con tratamiento psicofarmacos comuinmente se presenta las siguientes

RAMS:
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Tabla 1

Caracterizacion de las RAM principales y sistema de organo afectado en psicofarmacos

RAM Descripcion Sistema afectado Medicamento asociado Interacciones
farmacologicas
Cefalea Dolor de cabeza de Sistema nervioso Inhibidores selectivos de la  Potenciacion con
intensidad variable central recaptacion de serotonina vasoconstrictores

Sedacién o somnolencia

Nauseas 0 vomitos

Sindromes metabolicos

Disminucion del estado de
alerta

Malestar gastrointestinal
con expulsion de contenido
gastrico

Alteraciones en

Sistema nervioso
central

Sistema
gastrointestinal

Sistema endocrino-

(ISRS)

antipsicoticos atipicos
benzodiacepinas,
quetiapina, olanzapina
ISRS, antidepresivos
triciclicos

Clozapina, olanzapina

Efecto aditivo con alcohol y
otros depresores del snc
riesgo aumentado con aines

Interaccion con

metabolismo de glucosay  metabolico antidiabéticos orales
lipidos
Mareo Sensacion de inestabilidad ~ Sistema nervioso Antipsicoéticos, Potenciacion con
o0 vértigo central antidepresivos antihipertensivos
Reacciones alérgicas Erupciones, prurito, Sistema lamotrigina, carbamazepina riesgo aumentado con
cutaneas exantemas dermatoldgico alopurinol
Efectos extrapiramidales Distonia, acatisia, Sistema nervioso Haloperidol, risperidona Disminucién con
parkinsonismo central anticolinérgicos

Nota. Principales RAM observadas en pacientes con tratamiento psicofarmacol6gico. Adaptado de World Health Organization (WHO, 2023).

La medicacion para cada tratamiento presenta una farmacodinamia distinta, por lo que cada RAM esta asociada a las siguientes:
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Tabla 2

Farmacodinamia implicada en las RAM de psicofarmacos

Reaccion Adversa

Farmacodinamia implicada

Referencia

Sedacién o Somnolencia

Efectos extrapiramidales

Hipotension ortostatica

Aumento de peso

Hiperprolactinemia

Nauseas y/o vomitos

Efectos anticolinérgicos

Prolongacion QT

Antagonismo de receptores histaminérgicos
tipo 1 (H1) y potenciacion de receptores
Acido Gamma-Aminobutirico tipo A
(GABA-A)

Bloqueo de receptores dopaminérgicos tipo 2
(D2) en via nigroestriatal

Antagonismo  de  receptores  alfa-1
Adrenérgico: Receptor que responde a la
adrenalina para contraer los vasos
sanguineos (al-adrenérgicos)

Antagonismo de receptores serotoninérgicos
familia 2 tipo C (5-HT2C) y H1

Bloqueo dopaminérgico D2 en via
tuberoinfundibular

Estimulacion de receptores serotoninérgicos
familia 3 (5-HT3)

Antagonismo de receptores muscarinicos
tipo 1 (M1)

Inhibicion de canales de potasio hERG
(Kvl1.1)

Church & Church (2013) mediante la caracterizacion
farmacologica de los antihistaminicos y su impacto en los
receptores $H_1§$ del sistema nervioso.

Nwokike et al. (2022) tras la observacion clinica de la induccién
de sintomas extrapiramidales por el uso de farmacos antipsicoticos.
Muench & Hamer (2010) mediante la descripcion de los efectos
adversos autondmicos y el impacto del bloqueo adrenérgico en el
tono vascular.

Solmi et al. (2024) a través de una revision clinica de vanguardia
que vincula el uso de psicofdrmacos con el riesgo metabodlico y la
ganancia ponderal.

Peuskens et al. (2014) mediante una revision exhaustiva sobre
como el bloqueo de la dopamina eleva los niveles séricos de
prolactina.

Stroup & Gray (2018) a través de la identificacion y manejo clinico
de los efectos adversos comunes que afectan el sistema
gastrointestinal.

Michail et al. (2023) mediante el estudio del impacto de la carga
anticolinérgica en la secrecion glandular y la manifestacion de
xerostomia.

Nachimuthu et al. (2012) tras detallar los mecanismos
electrofisioldgicos de la repolarizacion cardiaca y el riesgo de
arritmias inducidas.
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Tabla 2

Continuacion
Reaccion Adversa Farmacodinamia Implicada Referencia
Disfuncion sexual Bloqueo de receptores serotoninérgicos y Costa et al. (2006) mediante una revision sistematica del manejo
dopaminérgicos clinico de las alteraciones en la respuesta sexual inducidas por
antipsicoticos.
Sindrome serotoninérgico  Exceso de actividad serotoninérgica en Wang et al. (2016) a través del analisis de los criterios diagndsticos
receptores S-HT1A y 5-HT2A para prevenir y reconocer la toxicidad por exceso de serotonina.

Nota. Mecanismos farmacodindmicos responsables de las principales RAM en psicofarmacologia.
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2.2.2. Caracterizacion de las RAM

La clasificacion tradicional de Rawlins y Thompson, ampliada posteriormente por
Edwards y Aronson, categoriza las RAM en dos tipos principales basdndose en su
mecanismo de accion y relacion con la dosis administrada:

RAM Segin Mecanismo de Accion. Se agrupan de acuerdo a 2 tipos de
caracteristicas. Las de tipo A es aquella RAM predecible por los efectos adversos que
advierte el propio medicamento y su clasificaciéon mas frecuentes en psicofairmacos se
muestra en la siguiente tabla.

Tabla 3
Caracteristicas de RAM tipo A

Clasificacion Descripcion Ejemplos clinicos
Sedacion por Efecto  predecible 'y dosis- Somnolencia, disminucion
benzodiazepinas dependiente mediado por del estado de alerta.

potenciacion de receptores GABA-
A, generando depresion del SNC.

Sintomas Reaccion asociada al blogueo Acatisia, distonia,

extrapiramidales dopaminérgico D2 en vias parkinsonismo  inducido
nigroestriatales. por antipsicaticos.

Hipotensidn Efecto derivado del antagonismo Mareos o0 sincope al

ortostatica al-adrenérgico  periférico, con ponerse de pie  (g.
alteracion del tono vascular (Martin triciclicos).

y Lucas, 2021).

Nota. Las RAM tipo A son generalmente prevenibles mediante ajustes posol6gicos adecuados.
Adaptado de Ejeta et al. (2021) y World Health Organization (WHO, 2023).

El de tipo B tiene que ver con el mecanismo fisiopatoldgico de estas reacciones que en
psicofarmacos se relaciona directamente con la farmacologia de neurotransmisores, que
estan clasificadas en la siguiente tabla.

Tabla 4

Caracteristicas de RAM tipo B

Clasificacion Descripcién Ejemplos clinicos

Sindrome Reaccién  idiosincrdtica, no  dosis- Hipertermia, rigidez
neuroléptico dependiente, asociada a disfuncion muscular, alteracion del
maligno dopaminérgica central. Curso estado mental en pacientes

impredecible y potencialmente fatal. con antipsicoticos.

Disminucién  severa de
neutrofilos con riesgo de
infecciones graves.

Agranulocitosis
por clozapina

Reaccion idiosincratica de probable base
inmunolégica o toxica directa sobre
médula dsea. No predecible.
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Tabla 4

Continuacién

Clasificacion Descripcién Ejemplos clinicos

Sindrome Reaccion idiosincratica, no dosis- Hipertermia, rigidez
neuroléptico dependiente, asociada a muscular, alteracion del
maligno disfuncion dopamineérgica central. estado mental en pacientes

Agranulocitosis
por clozapina

Curso impredecible
potencialmente fatal.

Reaccioén idiosincratica

y con antipsicoticos.

de Disminucion severa de

probable base inmunoldgica o neutrofilos con riesgo de
toxica directa sobre médula 6sea. infecciones graves.

No predecible.

Nota. Las RAM tipo B son impredecibles y requieren vigilancia estrecha. Adaptado de WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (2024).

RAM segun severidad. La escala de Hartwig-Siegel modificada proporciona

un marco sistematico para graduar la severidad de las RAM en funcion de su impacto

clinico y las intervenciones requeridas. Esta clasificacion es especialmente util en el

contexto hospitalario y en estudios de farmacovigilancia (Hartwig et al., 1992), a

continuacion, se describen las principales caracteristicas:

Tabla S

Clasificacion de RAM segun severidad

Severidad Descripcion Ejemplos clinicos
Leves e Requieren tnicamente e Somnolencia leve por antipsicoticos
(Grado 1-2) suspension del medicamento que mejora con reduccion de dosis
sospechoso e Nauseas iniciales por ISRS que se
¢ No requieren tratamiento resuelven espontaneamente
adicional y autolimitadas
Moderadas e Requieren tratamiento e Acatisia inducida por antipsicoticos

(Grados 3-4)

Severas
(Grados 5-7)

farmacologico adicional

¢ Prolongan la hospitalizacion

¢ Ponen en riesgo la vida del
paciente

e Requieren cuidados
intensivos

e Causan dafio permanente

que requiere propranolol o
benzotropina

¢ Sindrome neuroléptico maligno

e Agranulocitosis por clozapina

e Hepatotoxicidad ~ fulminante  por
valproato

Nota. La clasificacion de severidad es fundamental para la toma de decisiones clinicas y el
reporte de farmacovigilancia. Adaptado de Hartwig et al. (1992).
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Seriedad de RAM. La seriedad constituye un atributo regulatorio fundamental
definido por el International Council for Harmonisation (ICH) que clasifica eventos

adversos prioritarios para reporte inmediato a autoridades sanitarias (Turner et al.,

2015).
Tabla 6
Criterios ICH de seriedad de RAM
Criterio Descripcion Ejemplos en psicofarmacologia
No Eventos adversos que no cumplen e Sequedad bucal leve
seria criterios de seriedad e Somnolencia transitoria
¢ Nauseas leves autolimitadas
Seria  eResulta en muerte e Sindrome neuroléptico maligno
e Representa riesgo vital inmediato e Hepatotoxicidad grave por
e Requiere o prolonga valproato
hospitalizacion ¢ Sindrome de Stevens-Johnson
e Causa discapacidad persistente por lamotrigina
¢ Provoca anomalias congénitas ¢ Agranulocitosis por clozapina
e Otros eventos médicamente e [deacion suicida emergente
importantes

Nota. El reconocimiento temprano y reporte apropiado de RAM serias son responsabilidades
criticas del farmacéutico. Adaptado de Turner et al. (2015).

Sistema de evaluaciéon de causalidad de las RAM. El sistema OMS-UMC
(World Health Organization-Uppsala Monitoring Centre) representa el estandar
internacional para evaluar la relacion causal entre medicamentos y eventos adversos
(Uppsala Monitoring Centre, 2019).
Tabla 7
Categorias de causalidad segun sistema OMS-UMC

Causalidad Descripcion Criterios requeridos
Cierta Relacion causal e Relacion temporal plausible
definitiva e Ausencia de causas alternativa
e Reacciodn positiva a reexposicion
Probable o Alta probabilidad de eRelacion temporal plausible
verosimil relacion causal Improbabilidad de otras causas
posible Relacion causal eRelacion temporal razonable
plausible pero no  Pueden  existir  causas  alternativas
definitiva Informacion sobre retirada desconocida
Improbable Relacion causal poco e Secuencia temporal improbable
probable Causas alternativas mas plausibles
Condicional Datos insuficientes ¢ Datos incompletos con causas alternativas
no evaluable Imposible evaluar e Informacion critica faltante o contradictoria

Nota. Este algoritmo es particularmente Gtil para casos complejos donde multiples factores
pueden contribuir a un evento adverso. Adaptado de Uppsala Monitoring Centre (2019).
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RAM Segtin Frecuencia. Esta clasificacion utiliza la terminologia armonizada

del Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS) y es

ampliamente empleada en el etiquetado farmacéutico europeo. Esta clasificacion

categoriza las RAM como:
Tabla 8

Clasificacion de RAM segun frecuencia

Frecuencia Descripcion

Ejemplos clinicos

Muy
frecuentes

Ocurren en >10% de los
casos y esperadas en la
mayoria de pacientes

Frecuentes Ocurren en >1% a <10%
de los casos y son
comunes, pero no en la
mayoria

Ocurren en >0,1% a <1%
de los casos, son
Ocasionales y requieren
vigilancia

Ocurren en >0,01% a
<0,1% de los casos, son
infrecuentes pero
documentadas

Ocurren en <0,01% de los
casos, son excepcionales
con casos aislados

Poco
frecuentes

Raras

Muy raras

¢ Sedacion con quetiapina (>10%)

¢ Ndauseas iniciales con inhibidores
selectivos de la recaptacion de
Serotonina (ISRS)

e Aumento de peso con olanzapina

e Aumento de peso moderado con
antipsicoticos atipicos

¢ Disfuncion sexual por ISRS

e Temblor fino por litio

¢ Sindrome metabdlico por
antipsicoticos

¢ Hiponatremia significativa por ISRS

¢ Hepatotoxicidad leve por valproato

¢ Agranulocitosis por clozapina (0,01-
0,1%)

e Sindrome neuroléptico maligno

¢ Hepatotoxicidad grave por valproato

¢ Sindrome de Stevens-Johnson por
lamotrigina

e Muerte subita cardiaca por
antipsicoticos

e Necrolisis epidérmica toxica

Nota. Esta clasificacién es fundamental para la comunicacion de riesgos. Adaptado de CIOMS

(2016).
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RAM Segun Temporalidad. La dimension temporal de las RAM permite
categorizar los eventos segiin su momento de aparicion en relacion con el inicio del
tratamiento. Esta clasificacion es particularmente relevante en psicofarmacologia,
donde muchas RAM tienen patrones temporales caracteristicos. (Piparva et al., 2011).
Tabla 9
Clasificacion de RAM segun temporalidad

Temporalidad Descripcion Ejemplos clinicos
Inmediatas Aparecen dentro de e Distonia aguda por antipsic6ticos (24-72
las primeras horas o horas)
dias de tratamiento e Crisis hipertensiva por inhibidores de la
con inicio subito y  mono-aminooxidasa (IMAOs)
rapido e Reacciones alérgicas agudas
Tempranas Se desarrollan en las e Acatisia inducida por antipsicoticos (1-4
primeras semanas de  semanas)
tratamiento con un e Efectos gastrointestinales de inhibidores
periodo de  selectivos de la recaptacion de la
adaptacion serotonina (ISRS) (7-14 dias)
¢ Sindrome serotoninérgico inicial
Tardias Emergen después de eDiscinesia tardia (5% por afio con

meses o afios de  antipsicOticos tipicos)

tratamiento continuo e Sindrome metabdlico (>6 meses)

con aparicion o Nefropatia por litio

insidiosa
Retardadas o  Pueden persistir @ Disfuncion sexual persistente post-ISRS
persistentes después de e Discinesia tardia irreversible

discontinuacion del
medicamento y son
potencialmente
irreversibles

e Alteraciones cognitivas persistentes

Nota. El reconocimiento de patrones temporales es crucial para la deteccion temprana y
prevencion. Adaptado de Piparva et al. (2011), Chen et al. (2022) y Prajapati et al. (2013).
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Principales Sistemas de Organos Afectados por RAM de Psicofairmacos.

Los psicofarmacos pueden afectar multiples sistemas orgéanicos debido a la amplia

distribucion de receptores de neurotransmisores en el organismo.

Tabla 10

Sistemas de organos afectados por RAM de psicofarmacos

Sistema Descripcion RAM principales Ejemplos clinicos
afectado
Sistema Alteraciones en e Sedacion e Acatisia por
nervioso funcion ¢ Sintomas haloperidol
central neurologica y extrapiramidales ¢ Discinesia tardia
cognitiva e Convulsiones ¢ Confusion en

e Sindrome neuroléptico
maligno

adultos mayores

Sistema cardio  Afectacionde e Prolongacion QT e Torsades de
vascular funcion e Hipotension ortostatica pointes
cardiaca y e Taquicardia e Sincope por
hemodinamica ¢ Aritmias hipotension
e Palpitaciones
Sistema Alteraciones en e Nduseas/vomitos e fleo paralitico
gastrointestinal motilidad y ¢ Constipacion e Hipersalivacion
funcion e Diarrea por clozapina
digestiva e Sequedad bucal
Sistema Disfunciones e Aumento de peso e Galactorrea
endocrino- hormonales y e Hiperprolactinemia e Hiperglucemia
metabolico metabolicas ¢ Sindrome metabdlico e Dislipidemia
¢ Diabetes
Sistema Reacciones e Erupciones eExantema  por
dermatologico  cutaneasy ¢ Fotosensibilidad lamotrigina
alérgicas eSindrome de Stevens- ®Necrolisis
Johnson epidérmica
Sistema Alteraciones en e Agranulocitosis e Agranulocitosis
hematologico células e Leucopenia por clozapina
sanguineas e Trombocitopenia e Neutropenia

Nota. La afectacién multiorganica requiere monitorizacion integral del paciente. Adaptado de
World Health Organization (2023).
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2.2.3. Psicofarmacos
Los psicofarmacos son medicamentos que act@ian sobre el sistema nervioso central

modificando funciones psiquicas, conductuales y emocionales, utilizados en el

tratamiento de trastornos mentales y neuropsiquiatricos.

Tabla 11

Psicofarmacos por grupo terapéutico ATC

ATC  Categoria Farmacos Razon de clasificacion
NOSA  Antipsicoticos Risperidona  Actian bloqueando receptores
Olanzapina ~ dopaminérgicos D2 para controlar
Clozapina sintomas psicoticos
Quetiapina
NO5SB  Ansioliticos Diazepam Potencian el efecto inhibitorio del (acido
Lorazepam gamma-aminobutirico) GABA  para
Alprazolam  reducir ansiedad
Clonazepam
NOSC Hipnéticos y Zolpidem Moduladores del receptor GABA para
Sedantes Zopiclona inducir suefio
Eszopiclona
NO6A  Antidepresivos Fluoxetina Inhiben la recaptacion de serotonina y/o
Sertralina noradrenalina para mejorar estado de
Paroxetina animo
Amitriptilina
Venlafaxina
NO06B  Psico Metilfenidato Estimula liberacion de catecolaminas
estimulantes Atomoxetina para mejorar atencion y concentracion
NO3 Estabilizadores Litio Modula neurotransmisores para prevenir
de 4nimo Lamotrigina  episodios afectivos en trastorno bipolar

Nota. Clasificacion segln sistema de clasificacién anatdmico, terapéutico y quimico (ATC).
Adaptado de WHO Collaborating Centre (2023).

Clasificacion de los Psicofarmacos. La clasificacion mas amplia son los

antipsicdticos, antidepresivos, estabilizadores de &nimo, anticonvulsivantes vy
ansioliticos.

Antipsicéticos. Los antipsicoOticos ejercen su efecto terapéutico principalmente
a través del antagonismo de receptores dopaminérgicos D2, pero también interactiian

con multiples sistemas de neurotransmisores.
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Tabla 12

Farmacodinamia, farmacocinética e indicaciones de antipsicoticos

Definicion Farmacodinamia Farmacocinética  Medicamentos
e indicaciones
Medicamentos Mecanismo de Liberacion: Tipicos:
que modifican la  accidon: Variable segin Haloperidol,
actividad e Antagonismo de formulacion Clorpromazina
dopaminérgica y receptores Absorcion: Atipicos:
otros dopaminérgicos D2 Via Oral (VO): Risperidona,
neurotransmisores  (via mesolimbica: biodisponibilidad Olanzapina,
para tratar efecto antipsicotico)  40-70%, IM: Quetiapina,
sintomas e Bloqueo en via completa Clozapina
psicoticos y nigroestriatal Distribucion: Indicaciones:
trastornos del (efectos Alta lipofilicidad, e Esquizofrenia
comportamiento extrapiramidales) Volumen de e Trastorno
e Bloqueo en via distribucion (Vd) bipolar
tuberoinfundibular ~ amplio, union e Psicosis aguda
(hiperprolactinemia) ~ proteica 90-95% e Agitacion
e Antagonismo 5- Metabolismo: psicomotora
HT2A, H1, al- Hepatico via
adrenérgico citocromo CYP450
(atipicos) principalmente
enzimas (CYP2D6,
CYP3A4)
Eliminacion:
Renal

(metabolitos), Vida
Media (T'%): 12-36
horas

Nota. Los antipsicOticos atipicos presentan menor riesgo de efectos extrapiramidales pero
mayor riesgo metabolico. Adaptado de Lu et al. (2022) y Seeman (2021).

Antidepresivos. Son medicamentos que modulan la neurotransmision

monoaminérgica (serotonina, noradrenalina, dopamina) para tratar trastornos

depresivos y ansiosos.
e Inhibidores Selectivos de la Recaptacion de Serotonina (ISRS): Los ISRS
ejercen su efecto bloqueando el transportador de serotonina (SERT),
aumentando la disponibilidad sinaptica de serotonina (Carmona-Huerta et

al., 2019).
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Tabla 13

Farmacodinamia, farmacocinética e indicaciones de ISRS

Definicion Farmacodinamia Farmacocinética Medicamentos
e indicaciones
Medicamentos Mecanismo de Liberacion: Inmediata ~ Farmacos:
que inhiben accion: o liberacion prolongada  Fluoxetina
selectivamente la e Bloqueo del Absorcion: VO, Sertralina
recaptacion de  transportador biodisponibilidad  80- Paroxetina
serotonina en la  SERT 95%, alimentos no Citalopram
hendidura e Aumento de afectan Escitalopram
sinaptica, serotonina Distribucion: Alta Indicaciones:
aumentando la  singptica lipofilicidad, Vd 12-28 e Depresion
neurotransmision e Downregulation L/kg, union proteica 94-  mayor
serotoninérgica de receptores 5- 98% e Trastornos de
HT con uso Metabolismo: Hepatico ansiedad
crénico CYP2D6, CYP3A4, ¢ TOC
e Minimo efecto ~ CYP2CI19 e Trastorno de
sobre Eliminacion: Renal, panico
noradrenalina y T%: Fluoxetina 4-6 ¢ Bulimia
dopamina dias, otros 24-36 horas nerviosa

Nota. La fluoxetina tiene la vida media méas prolongada, reduciendo riesgo de sindrome de
discontinuacién. Adaptado de Carmona-Huerta et al. (2019).

e Antidepresivos Triciclicos. Son medicamentos con estructura de tres anillos

que inhiben recaptacion de monoaminas y poseen efectos anticolinérgicos,

antihistaminicos y antiadrenérgicos, estos producen efectos a través de

multiples como lo muestra la siguiente tabla:

Tabla 14

Farmacodinamia, farmacocinética e indicaciones de antidepresivos triciclicos

Farmacodinamia Farmacocinética Medicamentos e
indicaciones

Mecanismo de accion: Liberacion Farmacos:

e Bloqueo de Convencional Amitriptilina,
transportadores de Absorcion Imipramina,
serotonina y noradrenalina VO, biodisponibilidad 30- Clomipramina,

e Antagonismo muscarinico /0% Nortriptilina
(efectos anticolinérgicos) ~ Distribucién Indicaciones:

e Antagonismo ol- Alta lipofilicidad, Vd 10- e Depresion mayor
adrenérgico (hipotension) 50 L/kg ¢ Dolor neuropatico

Metabolismo

e Antagonismo H1
(sedacion)

e Bloqueo de canales de
sodio cardiacos

Hepatico extenso
CYP2D6, CYP2C19
Eliminacion

Renal, T': 8-36 horas

e Migrafia (profilaxis)
e Trastorno Obsesivo-
Compulsivo (TOC)

Nota. Mayor riesgo de toxicidad en sobredosis por efectos cardiotoxicos. Adaptado de
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (2023)

22



Estabilizadores del Animo. Son medicamentos utilizados principalmente en el

tratamiento del trastorno bipolar para prevenir episodios de mania y depresion. EI mas

frecuente es el litio que actia como lo expresa la tabla siguiente.

Tabla 15

Farmacodinamia, farmacocinética e indicaciones de litio

Definicién

Farmacodinamia

Farmacocinética

Medicamentos

Catioén

monovalente que

Mecanismo de

accion:

Liberacion:
Convencional o

Medicamento:
Carbonato de

modula sistemas e Inhibicion de liberacion controlada  litio
de segundos inositol Absorcién: VO, Indicaciones:
mensajeros monofosfatasa biodisponibilidad 95- e Trastorno
intracelularesy  eModulaciénde ~ 100% bipolar
neurotransmision  GSK-3p Distribucion: Nose e Potenciacion en
e Efectos une a proteinas, Vd depresion
neuroprotectores 0,71 L/kg refractaria
e Modulacion de Metabolismo: No e Prevencion de
neurotransmisores Metabolizado suicidio
(serotonina, Eliminacion: Renal  Rango
dopamina) (95%), TV2: 18-24 terapéutico: 0.6-
horas 1,2 mEg/L

Nota. Requiere monitorizacion de niveles plasmaticos y funcidn renal/tiroidea.

Anticonvulsivantes (valproato): se utiliza como estabilizador del animo en

trastorno bipolar ademas de su uso antiepiléptico.

Tabla 16

Farmacodinamia, farmacocinética e indicaciones de valproato

Definicion ~ Farmacodinamia Farmacocinética Medicamentos e
indicaciones
Acido graso Mecanismo de Liberacion: Medicamento:
de cadena accion: Convencional o Acido valproico,
ramificada e Bloqueo de liberacion prolongada Valproato sédico,
con canales de sodio Absorcion: VO, Divalproex
propiedades voltaje- biodisponibilidad 90- Indicaciones:
en contra de  dependientes 100% e Mania aguda
las e Aumento de Distribucion: Union bipolar
convulsivante GABA cerebral  proteica 90-95%, Vd 0,1- e Mantenimiento
S Y eModulacion de 0.4 L/kg bipolar
estabilizadora  canales de Metabolismo: Hepatico e Epilepsia
s del animo calcio (glucuronidacion, B- e Profilaxis de
e Inhibicion de oxidacion) migrafia
histona Eliminacion: Renal Rango
deacetilasa (metabolitos), T%2: 9-16 terapéutico: 50-
horas 125 pg/mL

Nota. Contraindicado en embarazo por teratogenicidad. Requiere monitorizacion hepatica y
hematolégica. Adaptado de Fossouo Tagne et al. (2023).
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Ansioliticos. Producen efectos terapéuticos y adversos a través de la

modulacion alostérica positiva de receptores GABA-A. Las benzodiacepinas son el

grupo mas recurrente en casos de RAM.

Tabla 17

Farmacodinamia, farmacocinética e indicaciones de benzodiacepinas

Definicion Farmacodinamia Farmacocinética Medicamentos e
indicaciones
Moduladores Mecanismo de Liberacion: Rapida, Accion corta:
alostéricos accion: intermedia o lenta Triazolam,
positivos de e Se unen de forma  segtin formulacion Midazolam
receptores extracelularenla  Absorcion: Viaoral, Accion
GABA-A que interfaz de las intramuscular e intermedia:
potencian la subunidades alfay intravenosa; Alprazolam,
neurotransmision ~ gamma cambiando biodisponibilidad 80- Lorazepam,
inhibitoria la conformacion 100% Clonazepam
del receptor Distribucion: Alta  Accion
e Aumenta lipofilicidad, prolongada:
frecuencia de redistribucion rapida  Diazepam,
apertura del canal ~ Metabolismo: Clordiazepoxido
de cloruro Hepético CYP3A4, Indicaciones:
e Hiperpolarizacion ~ algunos con e Trastornos de
neuronal metabolitos activos ansiedad
e Efectos: Eliminacion: Renal, e Insomnio
ansiolitico, T+a: corta (triazolam o Crisis
sedante, hipnético, 2-3h), intermedia convulsivas
miorrelajante, (lorazepam 12h), e Sindrome de
anticonvulsivante  1arga (diazepam 24- abstinencia
48h) alcoholica

Nota. Las benzodiacepinas de vida media corta tienen mayor riesgo de dependencia y sindrome
de discontinuacion. Adaptado de Patton & Borshoff (2018) y Beninger (2018).

Caracteristicas

de la Farmacoterapia con Psicofarmacos.

En Ila

farmacoterapia es muy importante conocer aspectos contextuales del paciente sobre el
seguimiento terapéutico. Este contiene a la polifarmacia, adherencia al tratamiento y
las posibles interacciones potenciales.

Polifarmacia Psiquidtrica. Se define como el uso concomitante de dos o mas
medicamentos psicotropicos para el tratamiento de trastornos mentales. Esta practica

ha experimentado un incremento significativo en las ultimas décadas (Lim et al., 2021).
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Tabla 18

Caracteristicas de la polifarmacia psiquiatrica

Concepto Definicion Prevalencia Factores determinantes
Monoterapia Uso de un solo Variable segun Primer episodio,
psicofarmaco contexto respuesta favorable,
menor complejidad
Polifarmacia Uso de >2 e Hospitalizacion: e Severidad del cuadro
psicofarmacos 40-90% clinico
simultineos e Consulta e Sintomas residuales
externa: 20-50% e Resistencia al
tratamiento
e Comorbilidad
psiquiatrica
e Experiencia del
prescriptor
Polifarmacia Combinaciones No cuantificada ¢ Potenciacion
racional basadas en especificamente terapéutica
evidencia con e Manejo de efectos
objetivos adversos
terapéuticos claros e Comorbilidades
multiples
Polifarmacia Combinaciones sin  Variable, asociada e Falta de revision
irracional justificacion a prescripcion periddica
cientifica o subdptima e Prescripcion en
duplicacion cascada
innecesaria e Presion asistencial

Nota. La polifarmacia aumenta el riesgo de interacciones farmacolégicas y RAM. Adaptado de
Bangwal et al. (2020), Lim et al. (2021) y Ambwani et al. (2021).

Combinaciones frecuentes de psicofarmacos:
e Antipsicotico + estabilizador del animo (trastorno bipolar, esquizofrenia
refractaria)
e Antipsicotico + antidepresivo (sintomas depresivos en psicosis)
e Antidepresivo + benzodiacepina (depresion con ansiedad severa)
o Miultiples estabilizadores del animo (bipolaridad refractaria)

Interacciones Farmacologicas. Se define como la modificacion del efecto de
un farmaco por la administracion concomitante de otro, pudiendo resultar en aumento
o disminucion de efectos terapéuticos o adversos (Ambwani et al.,, 2021). La
clasificacion de estas interacciones en categorias de severidad proporciona un marco
conceptual para la evaluacion del riesgo clinico y la toma de decisiones terapéuticas.
Las interacciones menores se caracterizan por efectos clinicos limitados que raramente

requieren modificacion del tratamiento Macaya et al. (2018).
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Tabla 19

Severidad de interacciones farmacologicas

Severidad  Descripcion Efecto clinico Ejemplos Manejo

Menor Efectos e Raramente requieren modificacion del Prolongacion leve de la sedacion (ej. uso  Monitorizacion clinica rutinaria.
clinicos tratamiento. de ISRS + benzodiacepinas).
limitados. e Alteraciones leves sin consecuencias

clinicas graves.

Moderada Efectos e Requieren monitorizacion adicional. e Incremento del intervalo QT (ej. Monitorizacion especifica, ajuste
clinicos ePosibles ajustes posologicos (de  antipsicoticos + ISRS). de dosis y realizacion de
no ta_b I_es 0 dosis). ¢ Aumento de niveles plasmaticos del Electrocardiograma.
significativos. .

e Aumento de efectos adversos. farmaco.

Mayor Efectos e Toxicidad significativa. e Crisis hipertensiva: ej. Inhibidores Evitar la combinacién o usar con
potencialmente 4 pgrdida total de la eficacia terapéutica.  de la monoamino oxidasa (IMAQ) €xtrema precaucion bajo
ﬁf}(l)lr%;?esss o o Riesgo vital para el paciente. + alimentos con tiramina. monitorizacion intensiva.

e Sindrome serotoninérgico grave:
Inhibidores de la monoamino
oxidasa + ISRS.

e Toxicidad por litio y
antiinflamatorios no esteroideos

Nota. La probabilidad de interacciones aumenta exponencialmente con el nimero de medicamentos. Adaptado de Kanagaratnam et al. (2017).

e Adherencia al Tratamiento con Psicofarmacos

La adherencia al tratamiento representa un determinante critico del éxito terapéutico en psiquiatria, especialmente en contexto de polifarmacia.
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Tabla 20

Categorias de adherencia al tratamiento

Categoria Definicion Cumplimiento Caracteristicas Consecuencias clinicas Intervenciones
Adherente  Cumplimiento >80% e Consistencia en toma de  Eficacia terapéutica optima e Refuerzo positivo
optimo del medicamentos Menor riesgo de recaidas e Educacion continua
régim@n e Respeto de intervalos Mejor prondstico e Seguimiento rutinario
prescrito posologicos
e Comprension adecuada
de indicaciones
adherencia Cumplimiento  50-80% e Omisiones ocasionales Eficacia comprometida e Identificar barreras
parcial intermedio e Modificaciones no Riesgo moderado de recaida especificas
autorizadas Dificultad para evaluar respuesta e Simplificar régimen
e Interrupciones e Recordatorios
temporales ¢ Psicoeducacion
No Cumplimiento <50% e Incumplimiento Alto riesgo de recaidas e Evaluacion exhaustiva
adherente  minimo 0 frecuente Hospitalizaciones recurrentes de barreras
ausente e Desconfianza hacia Deterioro funcional progresivo e Abordaje
tratamiento multidisciplinario
¢ Barreras multiples e Considerar
formulaciones depot
¢ Apoyo familiar
Adherencia Informacion No e Primeras consultas Incertidumbre terapéutica e Obtencion de
desconocida insuficiente para cuantificable e Deterioro cognitivo Dificultad en planificacion informacion colateral
determinar e Ausencia de informantes e Recuento de medicacion
patron e Niveles plasmaticos si

disponible

Nota. Los factores contributivos a no adherencia incluyen: efectos adversos intolerables, complejidad del régimen, falta de insight, barreras econémicas y déficit
en alianza terapéutica. Adaptado de Sithey et al. (2018), Moncrieff (2018) y World Health Organization (2012).
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Interacciones Potenciales. Las interacciones potenciales se refieren a combinaciones de medicamentos que, segin sus propiedades
farmacologicas, pueden generar efectos clinicos no deseados, independientemente de que se manifiesten o no en un paciente especifico.

Tabla 21
Clasificacion de interacciones potenciales

Categoria Descripcion Probabilidad de Implicacion clinica Ejemplos
manifestacion
Sin No existen interacciones No aplica Régimen seguro desde la Sertralina + lamotrigina (sin interaccion
Interacciones conocidas entre  los perspectiva de significativa).
Identificadas medicamentos prescritos. interacciones.
Interacciones Interacciones Baja; efectos Monitorizacion rutinaria Leve aumento de sedacion por combinacion de
menores documentadas de baja minimos. suficiente; raramente ISRS + benzodiacepina en dosis bajas.
relevancia clinica. requiere intervencion.
interacciones Interacciones que pueden Media; requiere Necesita monitorizacion Antipsic6tico + metoclopramida (aumento de
moderadas producir efectos clinicos vigilancia. especifica 'y  posibles efectos extrapiramidales).
significativos. ajustes de dosis.
SRS + Antiinflamatorios no esteroideos
(AINES)
Interacciones Interacciones con alto Alta; Evitar la combinacion o IMAO + ISRS (sindrome serotoninérgico).
mayores riesgo de efectos adversos potencialmente usar solo con extrema Litio+ AINE (toxicidad por litio).
graves o0 pérdida de peligrosa. precaucion y Clozapina + carbamazepina (agranulocitosis).

eficacia. monitorizacioén intensiva.
Nota. La identificacion de interacciones potenciales permite prevencion proactiva de RAM. Es responsabilidad del equipo de salud evaluar riesgo-beneficio de
cada combinacion.

e Psicofarmacos por sistema organico involucrado
Los medicamentos psicotrépicos pueden producir RAM en multiples sistemas orgéanicos debido a la distribucién ubicua de receptores de

neurotransmisores.
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Tabla 22

Psicofarmacos por sistema organico involucrado

Categoria Farmacos Sistema organico involucrado Puntos criticos para la practica farmacéutica
Antipsicéticos Risperidona, Olanzapina, SNC (vias dopaminérgicas y Riesgo de sindrome metabolico, aumento de peso,
Clozapina, Quetiapina serotoninérgicas); sistema metabolico.  hiperprolactinemia (risperidona), agranulocitosis
(clozapina), sedacion elevada (quetiapina).
Monitorizar glucosa, lipidos, hemograma.
Ansioliticos Diazepam, Lorazepam, SNC (sistema limbico, corteza, tronco ~ Riesgo de dependencia, tolerancia, depresion
(Benzodiacepinas)  Alprazolam, encefalico). respiratoria (alto riesgo con depresores). Evitar
Clonazepam uso prolongado. Ajustar en adultos mayores.
Hipnoéticos y Zolpidem, Zopiclona, SNC (vias del suefio). Menor riesgo de dependencia que BZDs, pero
sedantes (Z-drugs) Eszopiclona presentan alteraciones cognitivas y parasomnias.

Fluoxetina, Sertralina,
Paroxetina, Amitriptilina,
Venlafaxina
Metilfenidato,
Atomoxetina,
gabapentina

Antidepresivos

Psicoestimulantes

Estabilizadores del
animo

Litio, Lamotrigina

SNC, sistema cardiovascular
(triciclicos), gastrointestinal.

SNC (corteza prefrontal),
cardiovascular.

SNC,; rifion y tiroides (litio).

Precaucion en personas mayores.

Riesgo de sindrome serotoninérgico; efectos
anticolinérgicos (triciclicos); disfuncion sexual
(ISRS). Monitorizar respuesta en 4—6 semanas.
Riesgo de taquicardia, HTA, disminucién del

apetito. Atomoxetina puede inducir
hepatotoxicidad. Vigilar crecimiento en poblacioén
pediétrica.

Litio: margen terapéutico estrecho, riesgo de
nefrotoxicidad e hipotiroidismo. Lamotrigina:
riesgo de erupcion grave (SJS). Requiere
titulacion lenta.

Nota. Los efectos sobre SNC son dosis-dependientes y muestran tolerancia variable. Adaptado de American Psychiatric Association (2020), Boyer & Shannon

(2005), De Leon et al. (2018) y Huhn et al. (2019)
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2.2.4. Factores de Riesgo de las RAM en Psicofdarmacos

Salud Mental. La salud mental se define como un estado de bienestar en el
cual el individuo es consciente de sus propias capacidades, puede afrontar las tensiones
normales de la vida, trabajar de forma productiva y fructifera, y es capaz de hacer una
contribucion a su comunidad (World Health Organization, 2022).
La salud mental es mas que la ausencia de trastornos mentales; representa un continuum
que incluye bienestar subjetivo, autonomia percibida, competencia, dependencia
intergeneracional y reconocimiento de la habilidad de realizarse intelectual y
emocionalmente. Es fundamental para la capacidad colectiva e individual de pensar,
manifestar sentimientos, interactuar con otros, trabajar y disfrutar de la vida.

Enfermedades Mentales. Las enfermedades o trastornos mentales son
condiciones de salud que involucran cambios en la emocidén, pensamiento o
comportamiento (0 una combinacion de estos), asociados con angustia y/o deterioro en
el funcionamiento social, laboral o familiar (American Psychiatric Association, 2022).
Los trastornos mentales tienen multiples causas interrelacionadas: factores bioldgicos
(genéticos, neurobiologicos), psicoldgicos (experiencias traumadticas, patrones
cognitivos) y sociales (estrés, adversidad socioecondmica, aislamiento). Son altamente
prevalentes y constituyen una de las principales causas de discapacidad a nivel mundial
(Montané & Santesmases, 2020). Comunmente se clasifican en los siguiente tipos o

categorias:
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Tabla 23

Clasificacion de principales trastornos mentales

Categoria diagnostica

Ejemplos principales

caracteristicas clinicas

Tratamiento farmacologico
principal

Trastornos
Esquizofrénicos y
psicoticos

Trastornos del estado
de animo

Trastornos de
ansiedad

Trastornos neuroéticos
Trastornos de
personalidad
Trastornos por uso de

sustancias

Trastornos cognitivos

Esquizofrenia, trastorno
esquizoafectivo, trastorno
delirante

Depresion mayor, trastorno

bipolar I y II, distimia

Trastorno de ansiedad
generalizada, trastorno de
panico, fobias, TOC

Trastorno de somatizacion,
trastorno CONnversivo,
neurastenia

Trastorno limite, trastorno

antisocial, trastorno esquizoide

Dependencia a  alcohol,
opioides, estimulantes,
cannabis

Demencia (Alzheimer,

vascular), delirtum

Sintomas positivos (delirios, alucinaciones),
sintomas negativos (abulia, aplanamiento
afectivo), deterioro cognitivo

Alteraciones del humor (depresion, mania,
hipomania), cambios en energia, actividad y
capacidad de disfrutar

Ansiedad excesiva, preocupacion, sintomas
somaticos, comportamientos compulsivos

Sintomas fisicos sin causa médica clara,
preocupacion excesiva por salud

Patrones inflexibles y desadaptativos de
pensamiento, emocidn y comportamiento
Uso compulsivo a pesar de consecuencias
adversas, tolerancia, abstinencia

Deterioro progresivo de memoria, funciones
gjecutivas, orientacion

Antipsicoticos tipicos y atipicos
Antidepresivos, estabilizadores del
animo, antipsicéticos

Ansioliticos
ISRS, IRSN

(benzodiacepinas),

Antidepresivos, psicoterapia como
tratamiento principal

Tratamiento sintomatico con diversos
psicofarmacos segun sintomas
Tratamiento de desintoxicacion,
terapia de sustitucion, manejo de
comorbilidades

Inhibidores de colinesterasa,
antipsicoticos (uso cauteloso para
sintomas conductuales)

Nota. Clasificacion basada en CIE-10 y DSM-5-TR. El tratamiento farmacologico siempre debe complementarse con intervenciones
psicoterapéuticas y psicosociales.
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Perfil Clinico y Epidemioldgico de los Trastornos Mentales Prevalentes. Presenta una caracterizacion comparativa de los trastornos

mentales mas frecuentes, incorporando su severidad, prevalencia poblacional, comorbilidad psiquiatrica y su vinculo con el consumo de sustancias

psicoactivas. La informacion consolida una vision integral que robustece la evaluacion clinica, la gestion terapéutica y la planificacion sanitaria.

A continuacion, se detallan sus principales atributos:

Tabla 24

Caracteristicas clinicas de principales trastornos mentales

Trastorno Severidad Prevalencia Comorbilidad psiquiatrica Consumo de Sustancias Pronéstico
Frecuentemente
Esquizofrenia Severa 0.3-0.7% Alta (depresion 50%, ansiedad Tabaco (70-90%), Cronico, requiere tratamiento a
poblacion general  23%) cannabis (25-50%), largo plazo
alcohol (20-60%)
Trastorno Moderadaa 1-2% poblacion Muy alta: ansiedad 50%, Alcohol (40-60%), Recurrente, buen control con
bipolar Severa general Trastorno por Déficit de Atencion  sustancias ilicitas (40%)  adherencia
e Hiperactividad. (TDAH) 20%.

Depresion Levea 5-10% poblacion  Alta (ansiedad 60%, trastornos de  Alcohol (16-30%), tabaco  Variable, 50% responde a
mayor Severa general personalidad) primer tratamiento
Trastornos de Levea 10-15% poblacion  Alta (depresion 60%, otros Alcohol (autodedicacién), Bueno con tratamiento, riesgo
ansiedad Moderada general trastornos ansiosos) benzodiacepinas de cronicidad
Trastornos de Moderadaa 9-15% poblacion  Muy alta (depresion, ansiedad, Muy frecuente en TLPy  Variable, mejora con
personalidad  Severa general uso de sustancias) TAP (40-70%) psicoterapia especifica
Trastornos Moderadaa Variable segiin Muy alta: depresion 40%, Por definicion Recaidas frecuentes, requiere
por uso de Severa sustancia Trastorno de Estrés Postraumatico tratamiento prolongado
sustancias (TEPT) 30-50%.

Nota. La comorbilidad entre trastornos mentales y uso de sustancias es bidireccional y complica el manejo terapéutico. Adaptado de datos
epidemiologicos de la OMS (2022).
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Descripcion clinica de diagndsticos prevalentes en salud mental. Integra la
codificacion técnica de los indicadores clinicas fundamentales utilizadas para el analisis
y la caracterizacion de pacientes en estudios de salud mental. Este marco operativo
garantiza uniformidad en la recoleccion y el procesamiento de datos, optimizando su
uso en farmacovigilancia, bioestadistica y monitoreo de riesgo clinico. Las variables
consideradas se describen del siguiente modo:

Tabla 37.

Indicadores relevantes de diagnosticos prevalentes en salud mental

Variable Descripcion clinica
Severidad del eleve: sintomas que causan malestar, pero minimo
trastorno deterioro funcional

e Moderado: sintomas y deterioro funcional significativo
e Severo: sintomas graves con marcado deterioro funcional,
posible riesgo vital

Comorbilidad e Presencia de uno o mas trastornos mentales adicionales al

psiquiatrica diagnoéstico  principal (ej: depresion + ansiedad,
esquizofrenia + uso de sustancias)

Consumo de eNo consume: abstinencia total

sustancias adictivas Social ocasional: <1 vez/semana, sin consecuencias

e Regular: >1 vez/semana
¢ Problematico: consecuencias negativas, pero no cumple
criterios de dependencia
e Dependencia: criterios DSM-5 de trastorno por uso de
sustancias
Nota. Estas variables son fundamentales para caracterizar la poblacion en estudios de
farmacovigilancia y evaluar factores de riesgo para RAM. El consumo de sustancias es

un factor de riesgo mayor para interacciones farmacologicas peligrosas. Adaptado de
CIE-11 y DSM-5-TR.

2.3. Marco Conceptual

. Reacciones Adversas a Medicamentos

Respuesta nociva y no intencionada a un medicamento que ocurre a dosis normalmente
utilizadas para profilaxis, diagndstico o tratamiento, caracterizada por ser imprevista,
dafiina para el paciente y que requiere evaluacion de causalidad, severidad y manejo
clinico especifico segun criterios internacionales estandarizados de farmacovigilancia
(Lodhi & Thompson, 2020).

. Psicofarmacos

Sustancias farmacoldgicas que actuan sobre el sistema nervioso central modificando la
actividad de neurotransmisores como dopamina, serotonina, noradrenalina y GABA,

utilizadas para el tratamiento de trastornos mentales y neuroldgicos, incluyendo
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antipsicoticos, antidepresivos, estabilizadores del animo, ansioliticos e hipnoticos, con

capacidad de alterar percepcidn, cognicion y comportamiento (Moncrieff, 2018).

. Psicofarmacos Implicados en las RAM

Psicofarmacos identificados como agentes causales de reacciones adversas mediante

evaluacion sistematica de causalidad, considerando relacion temporal, mecanismo

farmacologico conocido, dosis administrada, perfil de seguridad establecido y criterios

de imputabilidad segin algoritmos validados como Naranjo u OMS-UMC para

determinar la probabilidad de asociacion causal (Morales & Vega, 2020).

. Factores de Riesgo para RAM en Psicofarmacos

Caracteristicas individuales, farmacoldgicas, genéticas o ambientales que incrementan

la probabilidad de desarrollar reacciones adversas, incluyendo edad avanzada,

polifarmacia, comorbilidades médicas, polimorfismos genéticos de enzimas

metabolizadoras, interacciones medicamentosas, adherencia irregular y antecedentes

personales de hipersensibilidad farmacologica, requiriendo monitorizacion

especializada (Lopez-Marina et al., 2019).

. Polifarmacia Psiquiatrica

Uso simultdneo de dos o mas psicofarmacos en un mismo paciente, practica clinica

frecuente en trastornos mentales complejos que incrementa exponencialmente el riesgo

de interacciones farmacologicas, efectos adversos aditivos o sinérgicos y dificultades

en la identificacion del agente causal especifico de reacciones adversas, requiriendo

seguimiento farmacoterapéutico intensivo (Tarragd et al., 2019).

o Causalidad de RAM

Evaluacion sistematica de la probabilidad de que un medicamento especifico sea

responsable de una reaccion adversa observada, utilizando algoritmos estandarizados

que consideran secuencia temporal, plausibilidad bioldgica, respuesta a la retirada del

farmaco, recurrencia tras reexposicion y ausencia de explicaciones alternativas,

clasificando la asociacion como definida, probable, posible o dudosa (Alshammari et

al., 2017).

2.4. Marco Etico y Legal

La presente investigacion se desarrolld bajo los principios éticos consagrados en:

. Declaracion de Helsinki: la normativa peruana especifica para investigacion en
salud con seres humanos. En tal sentido, la Resolucion Ministerial

N°233-2020-MINSA, “Consideraciones Eticas para la Investigacion en Salud
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con Seres Humanos”, establece el deber de obtener aprobacion previa de un
comité de ética institucional, garantizar el consentimiento informado escrito y
proteger la confidencialidad de los participantes.

Ley N° 26842 Ley General de Salud: que reconoce el derecho de toda persona
a la informacion sobre su salud, exige consentimiento informado para el uso de
datos clinicos con fines de investigacion y declara la informacion en salud como
de interés publico, siempre que se resguarde la privacidad de los pacientes.

Ley N° 29733 Ley de Proteccion de Datos Personales: regula el tratamiento de
datos sensibles (incluyendo informacion de salud), definiendo excepciones
expresas para estudios epidemiolédgicos y estableciendo medidas de seguridad y
anonimizacion de registros. Adicionalmente, la Directiva Administrativa
N°294-MINSA/2020/OGTI especifica los criterios administrativos para el
tratamiento de datos personales relacionados con la salud, obligando a las
entidades de salud a implementar protocolos de custodia, acceso restringido y
eliminacion de datos una vez cumplida la finalidad investigativa.

Ley N°30947 Ley de Salud Mental: exige respeto a la dignidad,
confidencialidad y autonomia de las personas con trastornos mentales, asi como
el uso de instrumentos validados para recolectar datos clinicos.

En el marco de farmacovigilancia: refrendado por el Decreto Ministerial
N°049-2025/MINSA, que actualiza el Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia y legitima el analisis de RAMs asociados a medicamentos
como actividad obligatoria para los establecimientos de salud. De este modo, el
estudio cumple con todos los requisitos éticos y legales vigentes, garantizando la

proteccion de los derechos de los participantes y la validez de sus hallazgos.

2.5. Hipotesis

No aplica

2.6. Identificacion de Variables

A. Variable: Reacciones adversas a medicamentos en la farmacoterapia
a)  Dimension: caracteristicas de las RAM
Indicadores:

e Tipo de RAM por mecanismo
e Severidad clinica (Hartwig-Siegel)
e Seriedad (Criterios ICH)
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b)

Causalidad (Sistema OMS-UMC)
Frecuencia segin CIOMS
Clasificacion temporal

Sistema de 6rgano afectado

Dimension: Psicofarmacos implicados en las RAM

Indicadores:

c)

Clase farmacologica principal
Medicamento especifico

Dosis diaria

Via de administracion

Forma farmacéutica

Duracioén del tratamiento
Polifarmacia psiquiatrica
Numero total de psicofarmacos
Interacciones potenciales
Adherencia al tratamiento

Dimensién: Factores de riesgo

Indicadores:

Edad

Grupo etario

Sexo

Diagndstico psiquiatrico principal
Severidad del trastorno
Comorbilidad psiquiatrica

Consumo de sustancias adictivas
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CAPITULO III. MATERIALES Y METODOS
3.1.  Alcance de Investigacion
El presente estudio adoptd un enfoque cuantitativo con el siguiente tipo y nivel de
investigacion (Babbie & Edgerton, 2023):
. Tipo: Basico
. Nivel: Descriptivo (Supo, 2012).
3.2. Disefio de la Investigacion
El estudio se enmarcd en un disefio no experimental, de caracter retrospectivo y
transversal. Se efectu6 la recoleccion de datos primarios mediante encuestas
estructuradas aplicadas a informacion derivada de las historias clinicas del Centro de
Salud Mental Comunitario Jesus Nazareno-Kuska Winarisum de Ayacucho durante el
afo 2025.
Este disefio permitié examinar, en un punto temporal especifico, el perfil clinico de los
pacientes y la incidencia de reacciones adversas a psicofarmacos, asi como evaluar
asociaciones relevantes entre variables clinicas y terapéuticas (Babbie & Edgerton,
2023).
3.3.  Unidad de Analisis
Un paciente que acude al Centro de Salud Mental Comunitario Jestis Nazareno-Kuska
Wiiarisum de Ayacucho, 2025.
3.4. Poblacion de Estudio
Todos los pacientes que asistieron al Centro de Salud Mental de Nazarenas de Ayacucho
durante los meses de julio, agosto y septiembre del afio 2025 y que presenten reacciones
adversas asociados al uso de psicofairmacos. Se emple6 un método de muestreo no
probabilistico por conveniencia considerando las particularidades del flujo asistencial
y la relevancia de los datos para el andlisis de los eventos (Neuman, 2021; Porta, 2021).
3.5. Muestra
. Tamafio de muestra: 47 pacientes que presentaron reacciones adversas

asociados al uso de psicofarmacos en el Centro de Salud Mental de Nazarenas de
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3.6.

Ayacucho durante los meses de julio, agosto y septiembre del ano 2025 y
cumplieron los criterios de seleccion establecidos.
Muestreo: no probabilistico por conveniencia

Criterios de Seleccion

3.1.1. Ciriterios de Inclusion

Pacientes mayores de 18 afos atendidos en el Centro de Salud Mental “Jests
Nazareno” durante 2025.

Pacientes con historia clinica completa en el centro de salud mental.

Pacientes con diagnostico psiquiatrico establecido.

Pacientes que hayan recibido tratamiento con psicofdrmacos durante el periodo
de estudio.

Registro documentado de al menos una RAM sospechosa relacionada con

psicofarmacos.

3.1.2. Criterios de Exclusion

Historia clinica con datos incompletos de identificacion del paciente.

Registro no claro de medicamentos prescritos (nombre, dosis, via, duracion)
Documentacion de la RAM con descripcion de sintomas y cronologia ilegible.
Historias sin seguimiento clinico documentado posterior a la aparicion de la
RAM.

Registros con letra ilegible y/o sistemas digitales accesibles.,
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3.7. Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos

3.7.1. Técnica:

Revision documental: para obtener las caracteristicas clinicas como las RAMs y sus

cualidades, psicofarmacos asociados y los factores de riesgo se analizd la historia

clinica del paciente y hojas amarillas del RAM.

3.7.2. Instrumento:

Ficha de recoleccion de datos: para obtener las caracteristicas clinicas como RAMs y

su cualidad, psicofarmacos asociados y los factores de la historia clinica del paciente se

cre6 una ficha de recoleccion de datos que fue disefiado considerando 03

investigaciones que se describen a continuacion:

o Ejeta et al. (2021), quienes desarrollaron el estudio titulado: “Reaccion adversa a
medicamentos y sus predictores entre pacientes psiquiatricos que toman
medicamentos psicotropicos en el Hospital Universitario Docente Mizan-Tepi”.

o Kanagaratnam et al. (2017) quienes desarrollaron el estudio titulado: “Factores
de riesgo de reacciones adversas a medicamentos en sujetos mayores
hospitalizados en una unidad especializada en demencia”

. Lim et al. (2021) quienes desarrollaron el estudio titulado: “Cuestionarios
informados por pacientes para identificar reacciones adversas a medicamentos:
Una revision sistematica”.

d) Validez:

La wvalidez del cuestionario se estableci6 mediante juicio de tres expertos,

complementado con el calculo del coeficiente V de Aiken (Fink, 2020; Yin, 2021).

Los resultados del coeficiente de V de Aiken fue medida mediante 8 criterios:

Suficiencia, pertinencia, claridad, vigencia, objetividad, consistencia, estructura y

congruencia. Del cual, para la totalidad del instrumentd se obtuvo un coeficiente de

0.88, logrando ser un instrumento aplicable (Anexo 5).
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3.7.3. Descripcion de recoleccion de datos

Revision y validacion del marco documental institucional: En primera instancia,
se efectud la verificacion del acceso autorizado a las historias clinicas y registros
de farmacovigilancia del Centro de Salud Mental Comunitario Jestis Nazareno-
Kuska Winarisum de Ayacucho.

Identificacion y seleccion de los casos elegibles: Posteriormente, se procedio a
la identificacion de los pacientes que, durante los meses de julio, agosto y
septiembre del 2025, presentaron reacciones adversas asociadas al uso de
psicofarmacos. Esta identificacion se realizd mediante una revision exhaustiva
de los reportes clinicos, aplicando los criterios de inclusion y exclusion
establecidos en el protocolo de investigacion.

Aplicacién de la ficha de recoleccion estructurada: Una vez identificados los
casos, se aplicd una ficha de recoleccion de datos previamente disefiada y
validada, orientada a capturar informacion sobre el perfil clinico del paciente,
caracteristicas de la reaccion adversa, psicofdrmacos implicados y tipo de
intervencion terapéutica. Esta aplicacion se realizd de manera sistematica para
garantizar homogeneidad en el registro.

Consolidacion y verificacion de la base de datos primaria: La informacion
obtenida fue consolidada en una base de datos digital, estructurada en campos
previamente definidos. Se efectudé un proceso de verificacion cruzada para
detectar inconsistencias, duplicidades o vacios de informacion, asegurando la
calidad del dataset final.

Codificacion y preparacion de los datos para el analisis: Finalmente, se realizo
un proceso de codificacion de las variables cualitativas y una depuracion final
de los registros, con el fin de preparar la informacion para su analisis estadistico.
Esta etapa permitio estandarizar los valores, garantizando la compatibilidad con

los procedimientos analiticos establecidos en el estudio.

3.8. Analisis de Datos

El analisis de datos se realizé basado en el siguiente analisis:

Analisis descriptivo: Se aplicaron técnicas estadisticas basicas para calcular
medidas de tendencia central, frecuencias relativas y absolutas de las variables
estudiadas. Este andlisis permitio caracterizar de forma detallada el perfil clinico

de los pacientes y la incidencia de las RAMs (Yin, 2021).
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3.9. Consideraciones Eticas

Confidencialidad y anonimato: los datos fueron codificados; ningiin informe
individual contiene informacion identificable.

Minimizacién de riesgos: la investigacion no implica intervenciones adicionales
ni cambios en el tratamiento; solo se emplean informacion percibida por los
pacientes en un analisis retrospectivo del tratamiento farmacoterapéutico.
Beneficio social: los hallazgos se utilizaron para mejorar protocolos de seguridad
en el Centro de Salud Mental Nazarenas.

Aprobacion ética: el proyecto fue sometido y aprobado por el jefe del Centro de
Salud Mental antes de su ejecucion.

Proteccion de datos: se implementaron medidas técnicas (bases de datos
encriptadas, acceso restringido) y administrativas para cumplir con la Ley N°

29733.
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CAPITULO IV. RESULTADOS

Este apartado aborda el primer objetivo especifico, caracterizando las RAM segun sus

propiedades clinicas y farmacologicas. Los resultados se presentan desglosados segiin

los indicadores establecidos en la operacionalizacion de la variable.

Tabla 25
Clasificacion de las RAM segun tipo, severidad clinica y seriedad
Indicador Valoracion n (%)
Tipo de RAM Tipo A 44 (93,6)
Tipo B 3(6,4)
Severidad clinica Leve 36 (76,6)
Moderada 8 (17,0)
Severa 0 (0,0)
Sin especificar 3(6,4)
Seriedad No seria 45 (95,7)
Seria 1(2,1)
Sin especificar 1(2,1)

Nota. Elaboracion basada en las historias clinicas estudiados.
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Tabla 26
Evaluacion de causalidad, frecuencia segun el consejo de organizaciones

internacionales de ciencias médicas y clasificacion temporal

Indicador Valoracion n (%)
Causalidad Probable / verosimil 34 (72,3)
Cierta 10 (21,3)
Posible 3(6,4)
No evaluable 0(0,0)
Improbable 0 (0,0)
Frecuencia Frecuente 26 (55,3)
Regular 11 (23,4)
Rara 4 (8.,5)
Sin especificar 6 (12,8)
Temporalidad Inmediata 38 (80,9)
Temprana 8 (17,0)
Tardia 1(2,1)
Retardada/Persistente 0 (0,0)

Nota. Esta clasificacion utiliza la terminologia armonizada del Consejo de Organizaciones
Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS).
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Tabla 27

Caracterizacion de la RAM principal y sistema de organo afectado

Indicador Valoracion n (%)
RAM principal Cefalea 19 (23,8)
Sedacion o somnolencia 12 (15,0)
Nauseas o vomitos 11(13,8)

Mareo 7 (8,8)

Reacciones alérgicas cutaneas 3(3,8)
Otros sintomas 28 (35,0)
Sistema de 6rgano Sistema nervioso central 28 (59,6)
afectado Sistema gastrointestinal 10 (21,3)

Sistema dermatoldgico 3(6,4)

Sistema endocrino-metabolico 3(6,4)

Sistema cardiovascular 3(6,4)

Nota: En "RAM Principal" el total de frecuencias (n=80) supera al nimero de pacientes debido
a la presencia de reportes con sintomatologia multiple. Los porcentajes de esta seccion se han
calculado sobre el total de eventos.
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Tabla 28

Distribucion de psicofarmacos implicados segun medicamento sospechoso y clase

farmacologica
Indicador Valoracion n (%)
Medicamento sospechoso Risperidona 2 mg 11 (23,4)
Fluoxetina 20 mg 11 (23,4)
Sertralina 50 mg 6 (12,8)
Gabapentina 300 mg 5(10,6)
Clonazepam 0.5 mg 4 (8,5)
Otros (< 2 casos) 10 (21,3)
Clase farmacolégica Antidepresivos 17 (36,2)
Antipsicéticos 11 (23,4)
Anticonvulsivantes 5(10,6)
Ansiolitico 4 (8.,5)
Otros (< 2 casos) 10 (21,3)

Nota: 8 de los medicamentos sospechosos también fueron el medicamento principal del
tratamiento.
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Tabla 29

Descripcion segun via de administracion, forma farmacéutica y duracion del

tratamiento
Indicador Valoracion n (%)
Via de administracion Oral 44 (93,6)
Intramuscular 3(6,4)
Intravenosa 0 (0,0)
Sublingual 0 (0,0)
Forma farmacéutica Tableta/Comprimido 40 (85,1)
Inyectable 5(10,6)
Cépsula 2 (4,3)
Liberacion prolongada 0 (0,0)
Solucion oral 0 (0,0)
Duracion 181 - 365 dias 15 (31,9)
del tratamiento 31 - 180 dias 12 (25,5)
Mayor a 365 dias 7 (14,9)
8 - 30 dias 6 (12,8)
Menor a 7 dias 3(6,4)
Sin especificar 4 (8,5)

Nota. Datos obtenidos de las hojas amarillas e historias clinicas.
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Tabla 30

Descripcion segun polifarmacia, interacciones potenciales y adherencia al

tratamiento
Indicador Valoracion n (%)

Polifarmacia Polifarmacia 29 (61,7)
Monoterapia 18 (38,3)

Interacciones potenciales Interacciones menores 20 (42,6)
Sin interacciones
identificadas 15GLY)
Interacciones moderadas 12 (25.5)
Interacciones mayores 0 (0,0)

Adherencia al Adherente 26 (55,3)

tratamiento parcialmente adherente 18 (38,3)
No adherente 3(6,4)
desconocida 0 (0,0)

Numero de psicofarmacos Promedio + DE* 1,78 £0,73
Rango 1-4

Nota. Datos obtenidos de las hojas amarillas e historias clinicas; *DE: desviacion estandar
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Tabla 31

Caracteristicas sociodemogrdficas de pacientes con RAM

Indicador Valoracion n (%)

Edad Promedio 45+ 10,73
Rango 15 — 79 afios

Grupo etario Adulto 24 (51,1)
Joven 20 (42,6)
Adolescente 3(6,4)

Sexo Femenino 31 (66,0)
Masculino 16 (34,0)

Nota. Informacion tomada de las historias clinicas
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Tabla 32

Diagnostico psiquiatrico principal y perfil clinico

Diagndsticos segun CIE-10 n (%)
Trastornos del estado de Animo (F30-F39) 14 (31,9)
F32.1 Episodio depresivo moderado 11 (23,4)
F33.1 Trastorno depresivo recurrente / episodio depresivo moderado 3 (6.,4)
F31.8 Trastorno afectivo bipolar, otros 1(2,1)
Trastornos neuroticos (F40-F48) 13 (27,7)
F41.2 Trastorno mixto de ansiedad y depresion 6 (12,8)
F41.1 Trastorno de ansiedad generalizada 3(6,4)
F43.2 Trastorno de adaptacion 3(6,4)
F41.0 Trastorno de panico 1(2,1)
Trastornos esquizofrénicos (F20-F29)
F20.0 Esquizofrenia paranoide 11 (23,4)
Trastornos por uso de sustancias (F10-F19) 4 (8,5)
F19.5 Psicosis por consumo de estupefacientes 2 (4,3)
F10.1 Uso nocivo de alcohol 1(2,1)
F14.1 Uso nocivo de cocaina 1(2,1)
Otros trastornos mentales (F00-F09, F90-98) 4 (6,4)
F63.8 Otros trastornos de los hébitos y de los impulsos 2(4,3)
F06.2 Trastorno psicotico debido a lesion cerebral o enfermedad 1 (2,1)
médica
F92.0 Trastorno de la conducta depresivo 1(2,1)

Nota. Clasificacion basada en CIE-10 y DSM-5-TR.
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Tabla 33

Perfil clinico de los diagnosticos psiquiatricos.

Perfil clinico n (%)
Severidad del trastorno
Moderado 22 (46,8)
Leve 20 (42,6)
Severo 5(10,6)
Comorbilidad psiquiatrica
Sin comorbilidad 33 (70,2)
Con comorbilidad 14 (29,8)

Nota. Clasificacion basada en CIE-10 y DSM-5-TR.
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Tabla 34

Consumo de sustancias en pacientes con RAM

Consumo de sustancias Frecuencia (n)
No consume 37 (78,7)
Dependencia 4 (8,5)
Consumo social ocasional 3(6,4)
Consumo problematico 3(6,4)
Consumo regular 0 (0,0)

Nota. Informacion tomada de las historias clinicas y hojas amarillas.
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CAPITULO V. DISCUSION

La presente investigacion evaluo las reacciones adversas a psicofarmacos en el Centro
de Salud Mental Comunitario Jesus Nazareno-Kuska Wifiarisum de Ayacucho durante
el ano 2025, aportando evidencia relevante sobre un problema de salud publica
escasamente documentado en contextos de atencion comunitaria en el Perd. Los
hallazgos obtenidos permiten establecer comparaciones significativas con la literatura
nacional e internacional, revelando tanto convergencias como particularidades propias
del d&mbito estudiado.

Respecto a la caracterizacion de las reacciones adversas segun su mecanismo, el
predominio absoluto de reacciones Tipo A identificado en este estudio resulta coherente
con lo reportado por Gonzéalez-La-Nuez et al. (2021) en Cuba, quienes también
documentaron una prevalencia mayoritaria de efectos farmacologicos predecibles y
dependientes de la dosis. Esta coincidencia refuerza la naturaleza farmacoldgica
inherente de los psicofarmacos, donde la mayoria de eventos adversos derivan de
extensiones previsibles de su accion terapéutica. Sin embargo, la proporcion observada
de reacciones Tipo B, aunque minoritaria, coincide con los sefialamientos de Seifert et
al. (2024) respecto a la persistencia de riesgos idiosincrasicos que requieren vigilancia
continua independientemente de su frecuencia reducida.

El perfil de severidad clinica evidenciado, con predominancia de reacciones leves y
moderadas, contrasta parcialmente con los hallazgos de Huayna-Moscoso (2022) en el
Instituto de Salud Mental Honorio Delgado-Hideyo Noguchi de Lima, donde se
documenté una incidencia considerablemente mayor de eventos adversos en contexto
hospitalario. Esta divergencia puede atribuirse fundamentalmente a las diferencias en
los escenarios asistenciales, dado que los pacientes hospitalizados presentan cuadros
psiquiatricos mas graves y complejos que requieren esquemas farmacologicos mas
agresivos, incrementando exponencialmente el riesgo de toxicidad. La ausencia de
casos severos en el presente estudio sugiere que el abordaje ambulatorio comunitario,

con sus protocolos de monitoreo periddico y ajustes terapéuticos oportunos, constituye
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un modelo relativamente seguro para el manejo a largo plazo de pacientes psiquiatricos
estables.

No obstante, el hallazgo de un caso catalogado como serio mediante los criterios ICH
representa una sefal de alerta que no debe minimizarse. Aunque estadisticamente
marginal, este evento confirma las observaciones de Van Der Plas et al. (2021) respecto
a que ningun escenario terapéutico estd completamente exento de complicaciones
potencialmente graves, particularmente cuando el seguimiento de parametros fisicos y
bioquimicos resulta insuficiente. La brecha de seguridad identificada por estos autores
en poblacion pediatrica holandesa encuentra un paralelo preocupante en el contexto
ayacuchano, donde las limitaciones de recursos y la carga asistencial pueden
comprometer la regularidad del monitoreo farmacovigilante.

La evaluaciéon de causalidad mediante el algoritmo OMS-UMC demostr6 resultados
similares a los reportados por Frias-Toledo (2019) en Lima, donde la categoria probable
también predomind significativamente. Esta convergencia metodologica valida la
robustez de los sistemas de evaluacion causal y subraya la importancia de aplicar
herramientas estandarizadas internacionalmente para garantizar la comparabilidad
epidemioldgica entre diferentes contextos asistenciales. La proporcion de casos con
causalidad cierta encontrada en la presente investigacion supera incluso a la
documentada por Ambwani et al. (2021) en India, lo cual puede interpretarse como
indicador de una documentacion clinica relativamente detallada en los registros del
establecimiento estudiado.

La clasificacion temporal de las reacciones adversas reveld un patréon de aparicion
predominantemente inmediato que contrasta notablemente con lo descrito por Chawla
y Kumar (2017), quienes identificaron efectos adversos mds insidiosos y tardios
asociados a terapias antipsicoOticas prolongadas. Esta discrepancia temporal puede
explicarse por diferencias en la composicion farmacoldgica de los tratamientos
predominantes, dado que en Ayacucho se observd un uso equilibrado entre
antidepresivos y antipsicoticos, mientras que en el contexto indio los antipsicoticos
atipicos dominaron el perfil de prescripcion. La manifestacion temprana de las
reacciones adversas identificada en el presente estudio subraya la ventana critica de los
primeros dias y semanas posteriores al inicio o ajuste terapéutico, periodo durante el
cual la farmacovigilancia intensiva resulta imperativa.

El andlisis de las manifestaciones clinicas especificas evidencié que la cefalea

constituyd el sintoma aislado mas frecuente, seguido por sedacion y alteraciones
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gastrointestinales. Este perfil sintomatico diverge parcialmente de lo reportado por
Rojas-Valladares et al. (2024) en México, donde la hiperprolactinemia y los efectos
metabolicos ocuparon posiciones preponderantes. La discrepancia observada puede
atribuirse a diferencias en los farmacos antipsicoticos especificos empleados,
considerando que en el contexto mexicano predominaron la olanzapina y clozapina,
agentes con conocido potencial metabdlico elevado, mientras que en Ayacucho la
risperidona mostrd mayor frecuencia de uso. Esta variabilidad regional en los patrones
de prescripcion condiciona perfiles de toxicidad diferenciados que demandan
estrategias de farmacovigilancia adaptadas localmente.

La afectacion predominante del sistema nervioso central documentada en el presente
estudio coincide plenamente con los hallazgos de Gonzalez-La-Nuez et al. (2021) en
Cuba, quienes también identificaron al sistema nervioso como el mas comprometido.
Esta convergencia transregional refleja la inevitable consecuencia neurologica de
medicamentos disefiados precisamente para modular la neurotransmision cerebral. No
obstante, el significativo porcentaje de afectacion gastrointestinal identificado respalda
las observaciones de Frias-Toledo (2019), quien enfatizé la importancia clinica de los
efectos digestivos en la adherencia terapéutica y calidad de vida de los pacientes
psiquiatricos peruanos.

Respecto a los psicofarmacos implicados, el protagonismo compartido de la risperidona
y la fluoxetina como principales medicamentos sospechosos replica el patron nacional
descrito por Huayna-Moscoso (2022), junto con los antidepresivos y antipsicoOticos
atipicos y los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina ocuparon posiciones
preponderantes. Sin embargo, la frecuencia relativamente alta de la gabapentina
identificada en Ayacucho representa un hallazgo diferenciador que merece especial
atencion, dado que este anticonvulsivante se utiliza frecuentemente como coadyuvante
en el manejo de trastornos de ansiedad y dolor neuropatico, sugiriendo un patrén de
prescripcion mas amplio que trasciende las indicaciones estrictamente psiquiatricas
tradicionales.

La distribucion por clases farmacoldgicas evidenci6 que los antidepresivos ocuparon el
primer lugar como grupo implicado, resultado que contrasta con los hallazgos
internacionales de Ambwani et al. (2021), donde los antidepresivos dominaron
claramente el panorama. Esta particularidad del contexto ayacuchano puede
relacionarse con patrones de prescripcion regional influenciados por la comorbilidad

frecuente con cefaleas, dolor cronico y epilepsia en poblaciones andinas, condiciones
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que justifican el empleo extensivo de farmacos con propiedades anticonvulsivantes mas
alla de su uso neuropsiquiatrico clésico.

El predominio abrumador de la via oral y las formas farmacéuticas sélidas documenta
una caracteristica esperada del manejo ambulatorio comunitario, coincidiendo con la
practica clinica habitual en atencion primaria. Sin embargo, el hallazgo de reacciones
adversas asociadas a antipsicoticos de deposito, aunque minoritarias, replica las
preocupaciones planteadas por Seifert et al. (2024) respecto a que las formulaciones
inyectables de liberacion prolongada, si bien mejoran la adherencia, generan perfiles de
tolerabilidad diferenciados que requieren protocolos de monitoreo especificos.

El analisis de la duracion del tratamiento previo a la deteccion de las reacciones
adversas reveld un patron bifasico particularmente relevante, donde tanto el periodo
inmediato como el intervalo de mantenimiento medio mostraron incidencias elevadas.
Este comportamiento temporal bimodal no ha sido extensamente descrito en la
literatura regional, aunque encuentra paralelos parciales con las observaciones de
Chawla y Kumar (2017) respecto a que los efectos adversos de los psicofairmacos no se
limitan exclusivamente a las fases de inicio terapéutico. La persistencia de eventos
adversos en periodos de tratamiento prolongado identificada en el presente estudio
sugiere fendmenos de toxicidad acumulativa o cambios metabolicos adaptativos que
emergen gradualmente, desafiando la nocion simplista de que la tolerancia
farmacologica siempre mejora con el tiempo.

La elevada prevalencia de polifarmacia psiquiatrica documentada constituye uno de los
hallazgos mas significativos y preocupantes de esta investigacion, resonando con las
advertencias de Palacios-Rosas et al. (2021) respecto al riesgo incrementado de
interacciones farmacoldgicas en contextos de prescripcion multiple. La proporcion
identificada supera incluso a la reportada en estudios hospitalarios peruanos, sugiriendo
que la complejidad terapéutica no es exclusiva de escenarios de internamiento, sino que
ha permeado también la atencion ambulatoria comunitaria. Esta realidad
farmacoterapéutica compleja contrasta con las recomendaciones internacionales que
abogan por la simplificacion de regimenes como estrategia preventiva fundamental.

El perfil de interacciones farmacologicas potenciales identificados, con predominio de
interacciones menores y moderadas, replica parcialmente los patrones descritos por
Palacios-Rosas et al. (2021) en hospitales generales peruanos, aunque con una
proporcion ligeramente menor de interacciones de alta severidad. Esta diferencia puede

atribuirse a que en el contexto comunitario estudiado los prescriptores tienen mayor
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control sobre la continuidad del tratamiento y pueden realizar ajustes preventivos con
mayor flexibilidad que en contextos hospitalarios agudos donde la urgencia terapéutica
a menudo prevalece sobre consideraciones farmacocinéticas a largo plazo.

Los hallazgos relacionados con la adherencia terapéutica revelan un panorama
complejo donde, a pesar de que la mayoria de pacientes fueron clasificados como
adherentes, un porcentaje sustancial mostré6 cumplimiento irregular. Esta realidad
coincide con las observaciones de Van Der Plas et al. (2021) respecto a que la
adherencia imperfecta constituye un factor de riesgo independiente para eventos
adversos, dado que las fluctuaciones en los niveles plasmaticos de psicofarmacos
pueden precipitar tanto fendmenos de abstinencia como toxicidad por reacumulacion.
La adherencia parcial identificada en el contexto ayacuchano puede estar influenciada
por factores socioecondmicos, culturales y de accesibilidad geografica caracteristicos
de poblaciones andinas rurales, aspecto que no ha sido suficientemente explorado en la
literatura nacional.

El andlisis de los factores de riesgo sociodemograficos reveld que la distribucion etaria
de las reacciones adversas concentr6 mayoritariamente a adultos y jovenes, hallazgo
que contrasta con el énfasis tradicional en poblaciones geridtricas presente en la
literatura internacional. Mientras que Seifert et al. (2024) documentaron mayor
vulnerabilidad en pacientes ancianos tratados con antidepresivos, el presente estudio
evidencia que en el contexto ayacuchano los grupos de edad productiva representan el
segmento de mayor riesgo. Esta divergencia puede explicarse por diferencias en la
estructura demogréfica poblacional y en los patrones de busqueda de atencion, dado
que en Ayacucho la poblacion joven y adulta temprana constituye el grupo con mayor
carga de trastornos mentales diagnosticados y tratados activamente.

El marcado predominio femenino en la incidencia de reacciones adversas identificado
en el presente estudio encuentra respaldo solido en multiples investigaciones
internacionales y nacionales. Frias-Toledo (2019) documenté una proporcion similar en
Lima, mientras que Gonzalez-La-Nuez et al. (2021) reportaron hallazgos comparables
en Cuba. Esta consistencia transcultural y geografica del dimorfismo sexual en la
vulnerabilidad farmacoldgica valida las bases fisiopatologicas de esta diferencia,
incluyendo variaciones hormonales, metabolismo hepatico diferencial y factores
farmacocinéticos intrinsecos. Adicionalmente, en el contexto especifico de Ayacucho,
esta sobrerrepresentacion femenina puede estar amplificada por factores socioculturales

donde las mujeres experimentan mayor carga de violencia de género y traumatizacion
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histérica derivada del conflicto armado interno, condiciones que incrementan tanto la
prevalencia de trastornos mentales como la intensidad del tratamiento farmacoldgico
requerido.

El perfil diagndstico predominante, caracterizado por el protagonismo de trastornos del
estado de animo y trastornos neuroticos, replica el patron epidemioldgico global de la
salud mental, donde la depresion y la ansiedad constituyen las principales causas de
carga de enfermedad mental. Este hallazgo coincide con los reportes de Rojas-
Valladares et al. (2024) y Ambwani et al. (2021), quienes también identificaron estos
diagnosticos como los mas frecuentemente asociados a reacciones adversas. La elevada
prevalencia de trastornos afectivos en el contexto ayacuchano puede relacionarse con
determinantes sociales especificos, incluyendo pobreza, marginacion y secuelas
psicosociales del conflicto armado interno que afectd particularmente a esta region
entre 1980 y 2000.

Resulta particularmente interesante el hallazgo de que la severidad del trastorno
psiquiatrico no correlaciond directamente con la incidencia de reacciones adversas,
donde los cuadros leves y moderados concentraron la mayoria de eventos. Este patron
contradice la intuicidn clinica tradicional que asume que las patologias mas graves, al
requerir tratamientos mas intensivos, generarian mayor iatrogenia. Sin embargo, esta
aparente paradoja puede explicarse porque los pacientes con trastornos severos,
frecuentemente atendidos en contextos especializados, reciben seguimiento mas
estrecho y ajustes terapéuticos mas frecuentes, mientras que los casos leves y
moderados, manejados en atencion primaria, pueden estar sometidos a vigilancia menos
rigurosa.

La baja prevalencia de comorbilidad psiquidtrica documentada fortalece la validez
interna de los hallazgos al reducir variables confusoras, permitiendo atribuir con mayor
certeza las reacciones adversas al tratamiento del diagndstico principal. No obstante,
este hallazgo contrasta con la literatura internacional donde la comorbilidad psiquiatrica
suele ser la norma mas que la excepcion. Esta discrepancia puede reflejar limitaciones
en los procesos diagndsticos del establecimiento estudiado, donde la falta de
instrumentos estandarizados de evaluacion podria estar conduciendo a subdiagnéstico
de patologias concurrentes, particularmente trastornos por uso de sustancias y
trastornos de personalidad que frecuentemente coexisten con otras condiciones

psiquiatricas.
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El perfil de consumo de sustancias psicoactivas identificado, con predominio de
abstinencia, difiere notablemente de los patrones reportados en contextos urbanos y
hospitalarios donde la comorbilidad adictiva suele ser sustancialmente mayor. Esta
particularidad del contexto ayacuchano puede relacionarse con factores socioculturales
andinos donde el consumo recreativo de drogas ilicitas presenta menor prevalencia que
en zonas urbanas, aunque debe considerarse también la posibilidad de infradeteccion
derivada de estigma y limitaciones en la anamnesis toxicologica sistematica.

Las fortalezas de la presente investigacion incluyen su caracter pionero al documentar
la farmacovigilancia psiquiatrica en un contexto comunitario andino, la aplicacion de
herramientas estandarizadas internacionalmente para la evaluacion de causalidad y
severidad, y la descripcidon integral de multiples dimensiones del problema. Sin
embargo, deben reconocerse limitaciones significativas, particularmente la naturaleza
retrospectiva del disefio que limita la profundidad de la informacién disponible, la
posible subnotificacion de eventos adversos caracteristica de sistemas de
farmacovigilancia pasiva, y la imposibilidad de establecer causalidad definitiva en
ausencia de desafios controlados.

Los hallazgos del presente estudio sugieren que las reacciones adversas a psicofarmacos
en el contexto comunitario ayacuchano presentan caracteristicas epidemioldgicas,
clinicas y farmacoldgicas especificas que demandan estrategias de farmacovigilancia
adaptadas localmente. La predominancia de reacciones predecibles de severidad leve a
moderada, asociadas principalmente a antidepresivos y antipsicoticos en contextos de
polifarmacia, afectando predominantemente a mujeres adultas jovenes con trastornos
afectivos, configura un perfil de riesgo diferenciado que requiere protocolos de
monitoreo especificos. La convergencia de factores farmacoldgicos, demograficos y
clinicos identificada subraya la complejidad multidimensional del problema y la
necesidad de abordajes integrados que trasciendan la simple vigilancia pasiva de

eventos adversos.
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CAPITULO VI. CONCLUSIONES

Se determiné que las reacciones adversas a psicofarmacos se manifestaron con
mayor frecuencia a través de cefalea, seguida de sedacion o somnolencia y
nauseas o vomitos. En este contexto, se evidencid una afectacion ampliamente
predominante del sistema nervioso central, seguida en menor proporcion por el
sistema gastrointestinal. Asimismo, se establecio las reacciones correspondieron
a tipo A fueron las mas prevalentes.

Se evidencid que las reacciones adversas a psicofarmacos se caracterizaron
principalmente por presentar una severidad leve, con un predominio claro de
eventos no serios segun los criterios internacionales de farmacovigilancia.
Adicionalmente, se determino que la relacion de causalidad entre el psicofarmaco
y la reaccion adversa fue mayoritariamente clasificada como probable.

Se identific6 que los psicofdrmacos mas frecuentemente implicados
correspondieron a la risperidona en dosis de 2 mg y la fluoxetina en dosis de 20
mg, evidenciandose su relevancia clinica como medicamentos sospechosos
predominantes. En términos de clase farmacologica, se establecié un predominio
de los antidepresivos, seguidos de manera equivalente por los antidepresivos y
antipsicoticos. Asimismo, se observé un marcado predominio de la via de
administracion oral y de formas farmacéuticas solidas, particularmente tabletas o
comprimidos, evidenciando patrones convencionales de prescripcion y consumo.
Se identificé que los factores de riesgo asociados a la aparicion de reacciones
adversas a psicofarmacos se concentraron principalmente en la poblacion adulta,
con una presencia también significativa en adultos jovenes. Asimismo, se
estableci6 un predominio marcado del sexo femenino como factor de riesgo
relevante. En relacion con el perfil clinico, se determind que los trastornos del
estado de a&nimo constituyeron el diagndstico psiquiatrico mas frecuente,
seguidos de los trastornos neurdticos, evidenciando su asociacion con la
ocurrencia de reacciones adversas en el contexto del tratamiento

psicofarmacologico.
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CAPITULO VII. RECOMENDACIONES
Al Departamento de Farmacia del Centro de Salud Mental Comunitario Jesus
Nazareno-Kuska Winarisum implementar un sistema de farmacovigilancia
activa que incluya la revision sistematica trimestral de historias clinicas para la
deteccion proactiva de reacciones adversas, considerando que la metodologia
retrospectiva del presente estudio evidencid limitaciones en la documentacion
espontinea de eventos adversos que podrian estar conduciendo a
subnotificacion significativa.
Se recomienda al Departamento de Psiquiatria establecer protocolos de
seguimiento extendido para pacientes en fase de mantenimiento entre 6 y 12
meses de tratamiento, dado que el 31,9% de las reacciones adversas se
manifestaron en este periodo prolongado, sugiriendo fenémenos de toxicidad
acumulativa que requieren evaluacion clinica y paraclinica periddica mas alla
del monitoreo inicial intensivo tradicional.
Se recomienda al Servicio Social del establecimiento desarrollar estrategias de
intervencion para mejorar la adherencia terapéutica en los pacientes
parcialmente adherentes considerando que el cumplimiento irregular al
tratamiento constituye factor de riesgo independiente a el area de farmacia.
Se recomienda a futuros investigadores incorporar la evaluacion sistematica del
impacto de las reacciones adversas sobre la calidad de vida de los pacientes,
aspecto no abordado en el presente estudio, pero fundamental para dimensionar
integralmente las consecuencias clinicas, funcionales y psicosociales de los
eventos adversos en poblaciones psiquiatricas vulnerables.
Se recomienda a la Red de Servicios de Salud Mental de Ayacucho establecer
un sistema regional de notificacion unificado de reacciones adversas a
psicofarmacos que permita la consolidacion de informacioén proveniente de
multiples establecimientos, facilitando el analisis epidemioldgico ampliado y la
identificacion de senales de seguridad que podrian permanecer invisibles al

analizar establecimientos individuales con volimenes limitados de atencion.
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Anexo 1. Matriz de Definicion y Operacionalizacion de Variables

Variable Definicion Definicion Dimension Indicador Valoracion Escala item del
conceptual operacional Instrumento
Se  evalud RAM principal 1 = Sedacion o somnolencia Nominal 1
Respuesta nociva mediante un 2 = Cefalea
y no intencionada instrumento 3 = Sindromes metabolicos
a un medicamento de 4 = Nauseas y vomitos
Reacciones que ocurre a dosis recoleccion 5 = Reacciones alérgicas cutaneas
adversas a normalmente de datos 6 = Mareos
psicofarmacos  utilizadas para basados en 3 7 = Otros
profilaxis, dimensiones  Caracteristicas Tipo de RAM 1=TipoA 2=TipoB Nominal 2
diagndstico o con 23 principales Severidad clinica 1= Leve (Grados 1 -2) Ordinal 3
tratamiento, indicadores (Hartwig-Siegel) 2 = Moderada (Grados 3 - 4)
caracterizada por en total, cada 3 = Severa (Grados 5 - 7)
ser imprevista, indicador Seriedad (Criterios ICH) 0 = No seria Nominal 4
dafiina para el tiene una 1 = Seria
paciente 'y que escala Causalidad (Sistema 1 =No evaluable Ordinal 5
requiere cualitativa OMS-UMC) 2 = Improbable
evaluacion de bien 3 = Posible
causalidad, especificada. 4 = Probable/Verosimil
severidad y 5 = Cierta
manejo clinico Frecuencia segun 1 =Rara (>0,0% a <0,1%) Ordinal 6
especifico  segin CIOMS 2 = Regular (>0,1% a <1%)
criterios 2 = Frecuente (>10%)
1nterna01'0nales Clasificacion temporal 1 = Inmediata (horas-dias) Ordinal 7
estandarlz'ac'los Fie 2 = Temprana (semanas)
farmacovigilancia. 3 = Tardia (meses-afios)
4 = Retardada/Persistente
Sistema de  organo 1 = Sistema nervioso central Nominal 8

afectado

2 = Sistema cardiovascular
3 = Sistema gastrointestinal
4 = Sistema endocrino-metabolico
5 = Sistema dermatolédgico

6 = Otros sistemas
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Anexo 1.

Continuacion.
Variable Dimension Indicador Valoracion Escala Item del
Instrumento
, .. 1 = Antipsicoéticos . 9
Clase farmacoldgica principal = s tagiliza dores del 4nimo Nominal
3 = Otros hipnéticos/ansioliticos
4 = Antidepresivos
5 = Anticonvulsivantes
Medicamento especifico Nombre genérico del principio activo Nominal 10
Dosis diaria mg/dia (valor numérico) Razoéon 11
1 =Oral . 12
, .. .y 2 = Intramuscular Nominal
Via de administracion _
3 = Intravenosa
4 = Sublingual
1 = Tableta/Comprimido 13
2 = Cépsula
Reacciones adversas Psicofarmacos  Forma farmacéutica 3 = Solucién oral Nominal
a psicofarmacos implicados en 4 = Inyectable
las RAM 5 = Liberacion prolongada
1 =<7 dias 2 = 8-30 dias 14
Duracion del tratamiento 3=31-180dias 4 =181-365 dias Ordinal
5 =>365 dias
Polifarmacia psiquiatrica (1) _ %ﬁ?ﬁggﬁ;g (2 psicofarmacos) Nominal 15
Numero total de psicofarmacos ~ Numero de psicofarmacos concomitantes Razén 16
0 = Sin interacciones identificadas 17
. . 1 = Interacciones menores .
Interacciones potenciales 2=1 . Ordinal
nteracciones moderadas
3 = Interacciones mayores
1 = Adherente (>80%) 18
Adherencia al tratamiento 2 = Parcialmente adherente (50-80%) Ordinal

3 = No adherente (<50%)
4 = Desconocida
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Anexo 1.

Continuacion.
Variable Dimension Indicador Valoracion Escala ftem Del
Instrumento

Edad Anos cumplidos (valor numérico) Razén 19

Grupo etario 1 = Adulto Ordinal 20
2 =Joven
3 = Adolescente

Sexo 1 = Masculino 2 = Femenino Nominal 21
1 = Trastornos esquizofrénicos 22
2 = Trastornos del estado de &nimo

Factores de riesgo  Diagnéstico psiquiatrico 3 = Trastornos neuréticos .
. principal 4 = Trastornos de personalidad Nominal
Reacciones adversas a _ :
psicofirmacos 5 = Trastornos por uso de sustancias

6 = Otros trastornos mentales
1 =Leve 23

Severidad del trastorno 2 = Moderado Ordinal
3 = Severo

Comorbilidad 0 = Sin comorbilidad Nominal 24

psiquiatrica 1 = Con comorbilidad
1 = No consume 25

. 2 = Consumo social ocasional

Consumo de sustancias .

3 = Consumo regular Ordinal

adictivas

4 = Consumo problematico
5 = Dependencia
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Anexo 2. Matriz de Consistencia

Titulo: Reacciones adversas a psicofarmacos en pacientes del Centro de Salud Mental Comunitario Jesis Nazareno-Kuska Wifiarisum, Ayacucho. 2025.

Formulacion del problema

OBJETIVOS VARIABLES

METODOLOGIA

Problema general

¢Cuales son las reacciones adversas a
psicofarmacos en pacientes del Centro
de Salud Mental Comunitario Jesus
Nazareno-Kuska  Widarisum  de
Ayacucho, 2025?

Problemas especificos

o ;Cudles seran las caracteristicas de las
reacciones adversas a psicofarmacos en
pacientes del Centro de Salud Mental
Comunitario  Jesls  Nazareno-Kuska
Wifarisum de Ayacucho, 2025?

e ;Qué psicofarmacos estardn implicados
en las reacciones adversas en pacientes
del Centro de Salud Mental Comunitario
Jests Nazareno-Kuska Wifarisum de
Ayacucho, 2025?

e ;Cuales seran los factores de riesgo de
los pacientes con reacciones adversas a
psicofarmacos del Centro de Salud
Mental Comunitario Jesis Nazareno-
Kuska Wifarisum de Ayacucho, 2025?

Obijetivo general: .

) g Variable
Evaluar las reacciones adversas a Reacciones adversas a
psicofarmacos en pacientes del Centro de psicofarmacos
Salud  Mental Comunitario  Jesus

Nazareno-Kuska Wifarisum de Ayacucho, Dimensiones:
2025. « Caracteristicas de las
RAM

Obijetivos especificos: L
* Psicofarmacos
«  Caracterizar las reacciones adversas a  implicados en las
psicofarmacos en pacientes del Centro RAM
de Salud Mental Comunitario Jesls « Factores de riesgo
Nazareno-Kuska Wifarisum de
Ayacucho, 2025.

o Describir los psicofarmacos implicados
en las reacciones adversas en pacientes
del Centro de Salud Mental
Comunitario Jesis Nazareno-Kuska
Wifiarisum de Ayacucho, 2025.

e Identificar los factores de riesgo de los
pacientes con reacciones adversas a
psicofarmacos del Centro de Salud
Mental Comunitario Jesis Nazareno-
Kuska Wifarisum de Ayacucho, 2025.

Alcance de la investigacion:
Basico, retrospectivo, transversal

Nivel de investigacion: Descriptivo
Disefio de investigacion: No experimental

Poblacion:

Pacientes del centro de salud mental de Nazarenas de
Ayacucho durante los meses de julio, agosto y
septiembre del afio 2025 y que presenten reacciones
adversas asociados al uso de psicofarmacos.

Muestra: 47 pacientes que presentaron reacciones
adversas asociados al uso de psicofarmacos en el centro
de salud mental de Nazarenas de Ayacucho durante los
meses de julio, agosto y septiembre del afio 2025.

Muestreo: No probabilistico por conveniencia.
Técnica: Revision documental
Instrumento: Cuestionario estructurado

Plan de analisis estadistico de los datos:
Analisis Descriptivo: Se aplicd técnicas estadisticas

bésicas para calcular medidas de tendencia central,
distribucion de frecuencias de las variables estudiadas.
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Anexo 3. Instrumento de Recoleccion de Datos

N° Historia Clinica:

Fecha de reporte:

Ficha N°:

I. CARACTERISTICAS DE LAS REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Principal RAM

[ 1 = Sedacioén o somnolencia
O 2 = Convulsiones o arritmias

O 3 = Sindromes metabodlicos
0 4 = Nauseas o voOmitos

O 5 = Reacciones alérgicas cutdneas
O 6 = Otros

Tipo de RAM por mecanismo:

Causalidad:

Clasificacién temporal:

O 1 = Tipo A (Predecible)
[ 2 = Tipo B (Impredecible)

Severidad clinica

O 1 =Leve (Grados 1-2)
[0 2 =Moderada (Grados 3-4)
[1 3 = Severa (Grados 5-7)

O 1 =No evaluable
O 2 = Improbable

O 3 = Posible
[ 4 = Probable/Verosimil
O 5 = Cierta

O 1 = Inmediata (horas-dias)
O 2 = Temprana (semanas)
[0 3 = Tardia (meses-afios)
[0 4 = Retardada/Persistente

Sistema de 6rgano afectado:

Frecuencia segiin CIOMS:

Seriedad (Criterios ICH):

[ 0 = No seria

[ 1 = Seria

O 1 =Rara (>0,0% a <0,1%)
O 2 = Regular (>0,1% a <1%)

O 3 = Frecuente (>10%)

[0 1 = Sistema nervioso central

[0 2 = Sistema cardiovascular

O 3 = Sistema gastrointestinal [1 4 = Sistema
endocrino

[0 5 = Sistema dermatolégico [ 6 = Otros
sistemas

Descripcion detallada de la RAM:

Tomado de Ejeta et al. (2021).

II. MEDICAMENTOS IMPLICADOS

MEDICAMENTO PRINCIPAL SOSPECHOSO:

Tomado de Lim et al. (2021)

Clase farmacolégica principal:

Via de administracion:

Forma farmacéutica:

O 1 = Antipsicoticos
[0 2 = Estabilizadores del animo
[ 3 = Otros hipnoticos/ansioliticos
[ 4 = Anticonvulsivantes
[0 5 =Otros
Tomado de Ejeta et al. (2021).

O 1 = Oral O 2 = Intramuscular
O 3 = Intravenosa [ 4 = Sublingual
O 5 = Transdérmica (1 6 = Otras

Duracion del tratamiento:

Adherencia al tratamiento:

[0 1 = Adherente (>80%)
[0 2 = Parcialmente adherente (50-80%)
[0 3 = No adherente (<50%)
[0 4 = Desconocida
Tomado de Lim et al. (2021)

O 1 =<7 dias

[0 2 = 8-30 dias

O 3 =31-180 dias
[0 4 =181-365 dias
0 5=>365 dias

O 1 = Tableta/Comprimido
O 2 = Capsula

O 3 = Solucion oral

O 4 = Inyectable

O 5 = Liberacion prolongada

O 6 = Otras

Polifarmacia psiquiatrica:

O 0 = Monoterapia
O 1 = Polifarmacia (>2)

Interacciones potenciales:

Otros medicamentos concomitantes (listar):

N° total psicofarmacos:

N° psicofarmacos concomitantes:

[ 0 = Sin interacciones
O 1 = Menores
0 2 = Moderadas

Tomado de Ejeta et al. (2021).

Tomado de Lim et al. (2021)

III. FACTORES DE RIESGO

MEDICAMENTO PRINCIPAL SOSPECHOSO:

Edad: Sexo: Diagnéstico principal: Severidad del trastorno:
afios O 1 = Masculino O 1 =T. esquizofrénicos O1=Leve

Grupo etario: O 2 = Femenino O 2 =T. estado de animo O 2 = Moderado

[ 1 = Adolescente O 3 =T. neurdticos O 3 = Severo

O 2 = Joven
[ 3 = Adulto
[0 4 = Adulto mayor

Peso: kg

Talla: cm

0 4 =T. personalidad
0 5 =T. uso de sustancias
[0 6 = Otros trastornos

Comorbilidad médica:

Consumo de sustancias:

[ 0 = Sin comorbilidad
[ 1 = Con comorbilidad

0 1 = No consume
0 4 = Consumo problematico

[ 2 = Consumo social ocasional

O 3 = Consumo regular

0 5 = Dependencia

Especificar sustancia(s) y frecuencia:

Tomado de Kanagaratnam et al. (2017)
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Anexo 4. Validacion por juicio de expertos

CARTA DE PRESENTACION

Sefior(a): Card eqals 1 an Aco} 8 c\g Ay
Presente.-
Asunto: Validacion de instrumento a través de juicio de experto

Me es muy grato comunicarme a usted para expresarle mi saludo y, asi mismo, hacer
de su conocimiento que, siendo estudiante de la Escuela Profesional de Farmacia y
Bioquimica, Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Nacional de San
Cristobal de Huamanga. Requiero validar el instrumento con el cual recogeré la

informacién necesaria para poder desarrollar mi trabajo de investigacién.

El titulo de mi trabajo académico es: “Reacciones adversas a psicofdrmacos en
pacientes del Centro de Salud Mental Comunitario Jests Nazareno-Kuska Wifiarisum,
Ayacucho. 2025" Siendo imprescindible contar con la aprobacién de docentes
especializados para poder aplicar los instrumentos en mencién, he considerado
conveniente recurrir a usted, ante su connotada experiencia en temas educativos y/o

investigacion educativa.
El expediente de validacion, que le hago llegar, contiene:

« Carta de presentacion.

« Matriz de operacionalizacion de variables

« Matriz de consistencia

« Ficha de registro estructurada de reacciones adversas a psicofarmacos
« Ficha de validacion por juicio de expertos

¢ Matriz de validacién

Expresandole mis sentimientos de respeto y consideracion, me despido de usted, no

sin antes agradecerle por la atencion que dispensa a la presente solicitud.

-

Miriam Yazuri ROMANI GUTIERREZ
DNI: 77688025
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VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE RECOJO DE INFORMACION POR CRITERIO DE

JUECES
1. DATOS GENERALES
1.1. Apellidos y nombres del juez C'z..'\ L{Nbg \SbN\Beo.,-.C <)
1.2. Grado académico/mencién M'ZW\\«S\“’(

Q
1.3. DNI/Teléfono y/o celular : 66 8543,
1.4.Cargo e institucion donde labora  :--L/LV.SCL: {. = Noseanke
2. ASPECTOS DE EVALUACION

INDICACIONES CRITERIOS DEFICIENTE | BAJA | REGULAR | BUENA B':}g: "
1. Claridad Esta f9nnulado con un lenguaje 1 2 3 4 5
apropiado y comprensible
2. Objetividad Permite medir hechos observables x
3. Vigencia Cumple con las necesidades 0
actuales.
4. Organizacién | Presentacion ordenada. »
Las definiciones conceptuales de las
5. Suficiencia variables son apropiadas y V4]
estin correctamente formuladas.
6. Pertinencia Permxfe conseguir datos de acuerdo a NG
los objetivos planteados
7. Consistencia Pretf:nde conseguir d'at‘os basado en %
teorias o modelos tedricos
) Entre variables, dimensiones,
8. Cobeoacia indicadores o items 2
9. Metodologia La' estrategia ::esponde al proposito de e
la investigacion
6 Los datos permiten un tratamiento
10 Aplicacitn estadistico pertinente.
Ny O O O O
CONTEO TOTAL DE MARCAS A B C D E
(Realice el conteo en cada una de las categorias de la
escala) O o o 0 \0
1XA+2XB+3xC+4xD+5XE __ &_

CALIFICACION GLOBAL: Coeficiente de validez = =

3. OPINION DE APLICABILIDAD: ubique el coeficiente de validez obtenido en el intervalo respectivo y marque

con un aspa. )
CATEGORIA INTERVALO

No valido, reformular [0.20 — 0,40]

No valido, modificar <0.41 - 0,60]

Vilido, mejorar <0,61 - 0,80]

Valido aplicar <0,81 - 1,00]

4. RECOMENDACIONES:

Apellidos y Nombres: Cw W "' d-
DNI: Q¢SLI6D llflll'('li'h"!"ﬂ(‘gl‘(l‘(e

CQUR ganygy

C-’*%&N
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lsu ]PE |cn. | 7 |on ]co | ES |CN lSugenncias

l Dimensién 01: Caracteristicas de las RAM

1 RAM principal: Identifica la reaccion adversa predominante
en el paciente. 171114110 11014 |1
Tipo de RAM: Clasifica la reaccién como predecible (A) o
2 | impredecible (B). O|lo|lo|4|4|4|0|D
3 Severidad clfnica: Grado de intensidad del evento segin
escala Hartwig-Siegel. 1111111111 4] 4
Seriedad: Determina si la RAM fue riesgoso segun criterios
4 | del Consejo Internacional para Productos Farmacéuticos de 1 /{ 114 0 1
Uso Humano (ICH). 1 7
Causalidad: Establece si la RAM fue por el medicamento
5 | segun criterios del Centro de Monitoreo de Uppsala de la
o 1{1]1|1| 0| 1|11
Frecuencia: Probabilidad de ocurrencia de la RAM segun el
6 | Conscjo de Organizaciones Internacionales de Ciencias
Médicas. 7 O “f 9 4 0 1|4
Clasificacién temporal: Momento de aparicién de la RAM
7 tras la exposicién. A 0 1710 7 0 1 il
Sistema de 6rgano afectado: Sistema organico comprometido
_!f or la RAM. 121011 0| 1 1] 1] 4
] Dimensién 02: Psicofdrmacos implicados en las RAM
Clase farmacoldgica: Grupo principal del psicofarmaco
’ sospechoso. 7 0 114 4 0 1 1
Medicamento especifico: Nombre genérico del principio
10 activo. > 7 4 4 A 1 4 0 4
11 | Dosis diaria: Cantidad administrada en mg/dia. | 1 1 7 1 -] @) 1
12 | Via de administracion: Ruta de administracion utilizada. AN 1] A2l 41 4] 9| 4] «
13 | Forma farmacéutica: Presentacion del medicamento. 11 0| 4] ol o] 71| 4| 1
14 | Duracién del tratamiento: Tiempo de exposicion al farmaco. 4 O| 41 1l 4 4 95 (@)
Polifarmacia psiquiatrica: Uso concomitante de dos o mas
13 _psicofarmacos. P 0 1] 9 7141 7| O
Numero total de psicofarmacos: Cantidad total de
16 psicofarmacos prescritos. T 4| (w019 T 7
Interacciones potenciales: Nivel de interaccion entre
17 medicamentos. 4 7] % 119 7 7 1
18 | Adherencia: Grado de cumplimiento terapéutico. g 4| 4] o] 70 F] 0 |7
] Dimensi6n 03: Factores de riesgo
[, - Edad: Numero de afios cumplidos del paciente. 710l 172l 7] 0] o0]7
20 | Grupo etario: Categoria de edad segiin rangos establecidos. 7| 0 1 7| 1 Ql 1 7
21 | Sexo: Condicion biol6gica: masculino o femenino. o (@] 11 0 [ 410
Diagnéstico psiquidtrico principal: Trastorno mental primario
22 diagnosticado. 7 0 110 U 7 1 O
Severidad del trastorno: Gravedad del diagnéstico 0
23 psiquiatrico. 1 a1 % 1 .l Bl
Comorbilidad psiquiatrica: Presencia de otro trastorno 4 1 4
24 psiquiatrico asociado. 1 7 1 o 7
25 | Consumo de sustancias: Nivel de uso de sustancias adictivas. 7 1 1 1] O| 7 7 4

% o

Nombre del experto:

g e

gy
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FICHA DE VALIDACION POR JUICIO DE EXPERTOS

Titulo de investigacion:

Reacciones adversas a psicofdrmacos en pacientes del Centro de Salud Mental Comunitario Jests

Nazareno-Kuska Wiiiarisum, Ayacucho. 2025

Propésito:
Validar la pertinencia, claridad, vigencia, suficiencia, objetividad, consistencia y congruencia de
los items del instrumento, organizados por dimensiones, para garantizar la calidad metodologica

de la investigacion.

Instrucciones:

Por favor, evaliie cada item de acuerdo con los criterios definidos, escribe con “1” si valida al
item de acuerdo a los criterios de la investigacion, escribe “0” en caso contrario. Si considera
necesario, puede agregar sugerencias de mejora, pero se solicita que las observaciones sean

técnicas y no afecten el enfoque ni los objetivos de la investigacion.
Criterios de evaluacion:
« Suficiencia (SU): El item cubre los conceptos fundamentales de la variable.
o Pertinencia (PE): El item es adecuado para medir el objetivo propuesto.
e Claridad (CL): El lenguaje es comprensible y preciso.
e Vigencia (VI): El item responde a necesidades actuales del campo.
e Objetividad (OB): El item permite la observacion y medicion objetiva.
e Consistencia (CO): El item esta correctamente ordenado y preciso
e Estructura (ES): El item esta correctamente estructurado para la recoleccion de datos.

e Congruencia (CN): El item es coherente con la variable, dimension e indicadores.
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CARTA DE PRESENTACION
Sefor(a): Chavea Relamo 20, Liselly €lvirg
Presente.-
Asunto: Validacién de instrumento a través de juicio de experto

Me es muy grato comunicarme a usted para expresarle mi saludo y, asi mismo, hacer
de su conocimiento que, siendo estudiante de la Escuela Profesional de Farmacia y
Bioquimica, Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Nacional de San
Cristébal de Huamanga. Requiero validar el instrumento con el cual recogeré la
informacién necesaria para poder desarrollar mi trabajo de investigacion.

El titulo de mi trabajo académico es: “Reacciones adversas a psicofarmacos en
pacientes del Centro de Salud Mental Comunitario Jesus Nazareno-Kuska Wifiarisum,
Ayacucho. 2025" Siendo imprescindible contar con la aprobacién de docentes
especializados para poder aplicar los instrumentos en mencion, he considerado
conveniente recurrir a usted, ante su connotada experiencia en temas educativos y/o

investigacion educativa.
El expediente de validacion, que le hago llegar, contiene:

« Carta de presentacion.

« Matriz de operacionalizacion de variables

« Matriz de consistencia

« Ficha de registro estructurada de reacciones adversas a psicofarmacos
« Ficha de validacién por juicio de expertos

e Matriz de validacién

Expresandole mis sentimientos de respeto y consideracién, me despido de usted, no
sin antes agradecerle por la atencién que dispensa a la presente solicitud.

Miriam Yazuri ROMANI GUTIERREZ
DNI: 77688025
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VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE RECOJO DE INFORMACION POR CRITERIO DE

JUECES
1. DATOS GENERALES 0 3
1.1. Apellidos y nombres del juez e CHAVCA  RETANOZO L(scl/v Llvire,
1.2. Grado académico/mencion : HC:wff“ ;
1.3. DNI/Teléfono y/o celular e 42313233 [ 15334220
1.4. Cargo e institucién donde labora  : UASCH Dacwnte
2. ASPECTOS DE EVALUACION
INDICACIONES CRITERIOS DEFICIENTE | BAJA | REGULAR | BUENA | MUY
1. Claridad Esta f?rmulado con un lenguaje 1 2 3 4 5
apropiado y comprensible
2. Objetividad Permite medir hechos observables /
: ; Cumple con las necesidades
3, Vg actuales. /
4. Organizacién | Presentacién ordenada. 7
Las definiciones conceptuales de las
5. Suficiencia variables son apropiadas y 5
g estdn correctamente formuladas.
a : Permite conseguir datos de acuerdo a
B ek los objetivos planteados /
7 ConsisEnea Preande conseguir d'at.os basado en /
teorias o modelos tedricos
. Entre variables, dimensiones,
f W indicadores o items /
9. Metodologia La. estrat.egia' l:esponde al propésito de /
la investigacion
10. Aplicacién Los d'atf)s penn.iten un tratamiento /
estadistico pertinente.
O O O O O
CONTEO TOTAL DE MARCAS A B C D E
(Realice el conteo en cada una de las categorias de la
escala) O o O @) * 0]
2 . . 1xA+2xB+3xC+4xD+5xE
CALIFICACION GLOBAL: Coeficiente de validez = 50 = -t
' 3. OPINION DE APLICABILIDAD: ubique el coeficiente de validez obtenido en el intervalo respectivo y marque
con un aspa.
CATEGORIA INTERVALO
No valido, reformular [0,20 - 0,40]
No valido, modificar <0.41 - 0,60]
Valido, mejorar <0,61 - 0,80]
Vilido aplicar <0,81 — 1,00]

4. RECOMENDACIONES:

USELLY € CHAUCARETAMOZO
“%t}.'meo FARMACEUTICO
COFP 14433

G

Apellidos y Nombn,:s‘:' CHAVCA RerandZ . Ln‘s¢(l)¢ Elure
DNI: 423{3293
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ftems [SUPEcCLTVI[OB]COES[CN [Sugerencias

Dimensién 01: Caracteristicas de las RAM

RAM principal: Identifica la reaccion adversa predominante
en el paciente.

Tipo de RAM: Clasifica la reaccion como predecible (A) o
impredecible (B).

Severidad clinica: Grado de intensidad del evento segin
escala Hartwig-Siegel.

Seriedad: Determina si la RAM fue riesgoso segun criterios
del Consejo Internacional para Productos Farmacéuticos de
Uso Humano (ICH).

Causalidad: Establece si la RAM fue por el medicamento
segun criterios del Centro de Monitoreo de Uppsala de la
OMS.

—

Frecuencia: Probabilidad de ocurrencia de la RAM segun el
Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias
Médicas.

Clasificacién temporal: Momento de aparicién de la RAM
tras la exposicion.

_-| >or la RAM.

Sistema de 6rgano afectado: Sistema orgdnico comprometido

il ] Dimensién 02: Psicofdrmacos implicados en las RAM

Clase farmacoldgica: Grupo principal del psicofarmaco
sospechoso.

Medicamento especifico: Nombre genérico del principio
activo.

(—
—

Dosis diaria: Cantidad administrada en mg/dia.

Via de administracion: Ruta de administracion utilizada.

Forma farmacéutica: Presentacion del medicamento.

Duracién del tratamiento: Tiempo de exposicion al farmaco.

Polifarmacia psiquiatrica: Uso concomitante de dos o mas
psicofarmacos.

- ===

PRE . A

O |o|=|=|=|—|—

Nuamero total de psicofarmacos: Cantidad total de
psicofarmacos prescritos.

-

Interacciones potenciales: Nivel de interaccion entre
medicamentos.

p—

Adherencia: Grado de cumplimiento terapéutico.

~|lo|o |~ FPP|¢lo|o

Dimensi6n 03: Factores de riesgo

Edad: Numero de afios cumplidos del paciente.

Grupo etario: Categoria de edad segin rangos establecidos.

Sexo: Condicién biol6gica: masculino o femenino.

Diagnéstico psiquiatrico principal: Trastorno mental primario
diagnosticado.

bl S CSY

23

Severidad del trastomo: Gravedad del diagnostico
psiquidtrico.

)
)

24

Comorbilidad psiquiatrica: Presencia de otro trastorno
psiquidtrico asociado.

)

o)

)

|
0
0
o
o

25

C y de sustancias: Nivel de uso de sustancias adictivas.

]

0 T 1 |

0

Nombre del expeﬂo:l:‘%“y Eliva Chavca RETAMOZO DNI: 42313233

Profesit'!m@lfm'w mrma(;évl\‘a\ Grado académico: Naestra Cargo: Docente

Firma: Fecha: B3/ ©9/ 2025
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CARTA DE PRESENTACION

sefior(a): Gome 2 Quisge 5 I dared
Presente.-
Asunto: Validacién de instrumento a través de juicio de experto

Me es muy grato comunicarme a usted para expresarle mi saludo y, asi mismo, hacer
de su conocimiento que, siendo estudiante de la Escuela Profesional de Farmacia y
Bioquimica, Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Nacional de San
Cristobal de Huamanga. Requiero validar el instrumento con el cual recogeré la
informacion necesaria para poder desarrollar mi trabajo de investigacion.

El titulo de mi trabajo académico es: “Reacciones adversas a psicofarmacos en
pacientes del Centro de Salud Mental Comunitario Jesus Nazareno-Kuska Wiriarisum,
Ayacucho. 2025” Siendo imprescindible contar con la aprobacion de docentes
especializados para poder aplicar los instrumentos en mencién, he considerado
conveniente recurrir a usted, ante su connotada experiencia en temas educativos y/o
investigacion educativa.

El expediente de validacion, que le hago llegar, contiene:

o Carta de presentacion.

e Matriz de operacionalizacion de variables

e Matriz de consistencia

« Ficha de registro estructurada de reacciones adversas a psicofarmacos
« Ficha de validacién por juicio de expertos

o Matriz de validacién

Expresandole mis sentimientos de respeto y consideraciéon, me despido de usted, no

sin antes agradecerle por la atencién que dispensa a la presente solicitud.

Miriam Yazuri ROMANI GUTIERREZ
DNI: 77688025
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1.

VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE RECOJO DE INFORMACION POR CRITERIO DE
JUECES

DATOS GENERALES

1.1. Apellidos y nombres del juez
1.2. Grado académico/mencion
1.3. DNI/Teléfono y/o celular

_Gémez (W

u/ o
\D()_l o Ca

.HCLQa.ﬁa.-./..Qﬁi.m de lon sevicios de la_Salud .
L4229162% Z972%154449

1.4.Cargo e institucion donde labora - D0cenly .V
2. ASPECTOS DE EVALUACION

N SQCH

INDICACIONES CRITERIOS DEFICIENTE | BAJA | REGULAR | BUENA | (MUY
1. Claridad Esta ff)rmulado con un lenguaje 1 2 3 4 5
apropiado y comprensible
2. Objetividad Permite medir hechos observables )(
u . Cumple con las necesidades
3. Vigencia actualas, )(
4. Organizacién | Presentacion ordenada. X
Las definiciones conceptuales de las
5. Suficiencia variables son apropiadas y X
estan correctamente formuladas.
. : Permite conseguir datos de acuerdo a
6. Pextinsnoiy los objetivos planteados X
% Cohsisienoti Pret?nde conseguir d'at.os basado en ><
teorias 0 modelos tedricos
s Entre variables, dimensiones,
B.. Coherencin indicadores o items X
- = ~
9. Metodologia :,a.estrat.egla' l:csponde al propésito de /\
a investigacion
o Los datos permiten un tratamiento Ve
1. Aplicacion estadistico pertinente. )\
o o o - o
CONTEO TOTAL DE MARCAS A B C D E
(Realice el conteo en cada una de las categorias de la
escala) O ®) O O 10
; X i 1xA+2xB+3xC+4xD+5xE A
CALIFICACION GLOBAL: Coeficiente de validez = = — . -
3. OPINION DE APLICABILIDAD: ubique el coeficiente de validez obtenido en el intervalo respectivo y marque
con un aspa.
CATEGORIA INTERVALO
No valido, reformular [0,20 - 0,40]
No valido, modificar <0.41 - 0,60]
Valido, mejorar <0,61 - 0,80]
Vilido aplicar <0,81 -1.00]
4. RECOMENDACIONES:
Aﬁ nco
ApelhdosS"N ““"iﬁsl' 1 }la PN
DNI: L( 9 ? 214 'V

&3




ftems [su|PE [cL ] vi [ 0B [ co | ES | CN [ Sugerencias

I Dimensi6n 01: Caracteristicas de las RAM

RAM principal: Identifica la reaccién adversa predominante

1 en cl paciente. I ! \ | ] )
2 Tipo de RAM: Clasifica la reaccién como predecible (A) o
impredecible (B). 111 814l *+1 3
Severidad clinica: Grado de intensidad del evento segiin X
3 escala Hartwig-Siegel. ] 1 1 | ] |
Seriedad: Determina si la RAM fue riesgoso segin criterios
4 | del Consejo Internacional para Productos Farmacéuticos de ) | 1 | 1 )
Uso H ) (ICH).
Causalidad: Establece si la RAM fue por el medicamento
5 | segun criterios del Centro de Monitoreo de Uppsala de la ) \ ) ) | I
OMS.
Frecuencia: Probabilidad de ocurrencia de la RAM segiin el
6 | Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias \ | | \ )
Médicas.
7 Clasificacién temporal: Momento de aparicién de la RAM ) \
tras la exposicion. | o) ) |
3 Sistema de érgano afectado: Sistema organico comprometido | | |
|~ | oorla RAM. | ! !
l Dimensi6n 02: Psicofdrmacos implicados en las RAM
9 Clase farmacolégica: Grupo principal del psicofarmaco |
sospechoso. | | ) \ 1
10 Me_dicamcnto especifico: Nombre genérico del principio \
activo. ) | ] ! )
11_| Dosis diaria: Cantidad administrada en mg/dia. i 1 R | \
12 | Via de administracion: Ruta de administracion utilizada. | \ 1 | | i
15 | Forma farmacéutica: Presentacién del medicamento. | ) | i | 1
14 | Duracion del tratamiento: Tiempo de exposicién al farmaco. | | (@] \ 1 )
15 Polifarmacia psiquiatrica: Uso concomitante de dos o mas | ) | ) ) )
psicofarmacos.
16 Numero total de psicofirmacos: Cantidad total de ] ) ) \ | \
psicofarmacos prescritos.
17 Interacciones potenciales: Nivel de interaccion entre | | | \ | \
medicamentos.
18 | Adherencia: Grado de cumplimiento terapéutico. | | | | ) \
Dimensi6n 03: Factores de riesgo *
i - Edad: Numero de afios cumplidos del paciente. 1 | \ ) \ 1
20 | Grupo etario: Categoria de edad seguin rangos establecidos. ] ) ) | \ |
21 | Sexo: Condici6n biolégica: masculino o femenino. 1 1 ) | | 1
22 Diagnéstico psiquidtrico principal: Trastorno mental primario ) \ v \
diagnosticado. |
23 Seyer_idafj del trastomo: Gravedad del diagnéstico ) 1 1 \ 1 \
psiquiatrico.
Comorbilidad psiquiatrica: Presencia de otro trastorno I
24 A 2 1 | 1 f
psiquiétrico asociado.
25 | Consumo de sustancias: Nivel de uso de sustancias adictivas. 1 1 [ 1 | I

Nombre del experto: H O/Y\t( Ca GO,“’\Ql (Ql,t)e_l DNI: “( JqulC’Zit

Grado académico: }lﬂ(f&‘\t{ Cargo: QOCIRL

Profesion:

Firma:
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Anexo 5. Matriz de V de Aiken

SUFICIENCIA | PERTINENCIA | CLARIDAD | VIGENCIA | OBJETIVIDAD | CONSISTENCIA | ESTRUCTURA | CONGRUENCIA | Total
Item 1 1 1 1 0.67 1 0.67 1 1 0.92
Item 2 0.67 0.67 0.33 1 1 1 0.67 0.67 0.75
Item 3 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Item 4 1 1 1 1 0.67 1 1 1 0.96
Item 5 1 1 1 1 0.67 1 1 1 0.96
Item 6 1 0.67 1 1 1 0.67 0.67 0.67 0.83
Item 7 1 0.67 0.67 0.67 1 0.67 1 0.67 0.79
Item 8 1 0.67 1 0.67 1 1 1 1 0.92
Item 9 1 0.67 1 1 1 0.67 1 0.67 0.88
Item 10 1 1 1 1 1 1 0.67 0.67 0.92
Item 11 1 1 1 1 1 1 0.67 1 0.96
Item 12 1 1 1 0.67 1 1 1 1 0.96
Item 13 1 0.67 1 0.67 0.67 1 1 1 0.88
Item 14 0.67 0.67 0.67 1 1 0.67 1 0.67 0.79
Item 15 0.67 0.67 1 1 0.67 0.67 1 0.67 0.79
Item 16 1 1 1 1 0.67 1 1 0.67 0.92
Item 17 1 1 1 1 1 1 1 0.67 0.96
Item 18 1 1 1 0.67 1 1 0.67 1 0.92
Item 19 1 0.67 1 1 1 0.67 0.67 1 0.88
Item 20 1 0.67 0.67 1 1 0.67 0.67 1 0.83
Item 21 1 0.67 1 0.67 0.67 0.67 0.67 0.67 0.75
Item 22 1 0.67 1 0.67 1 0.67 1 0.67 0.83
Item 23 1 0.67 1 1 1 0.67 1 1 0.92
Item 24 1 1 1 0.67 0.67 0.67 1 1 0.88
Item 25 1 1 1 1 0.67 1 0.67 1 0.92

0.96 0.83 0.93 0.88 0.89 0.84 0.88 0.85

85



ACTA DE SUSTENTACION DE TESIS

RESOLUCION DECANAL N°223-2026-UNSCH-FCSA-D
BACHILLER: MIRIAM YAZURI ROMANI GUTIERREZ

En la ciudad de Ayacucho, siendo las nueve y diez de la mafiana del dia ocho del mes de
mayo del afio dos mil veintiseis, se reunieron en el auditérium de la Facultad de Ciencias
de la Salud los docentes miembros del jurado evaluador, para el acto de sustentacidn
del trabajo de tesis titulado Reacciones adversas a psicofarmacos en pacientes del
Centro de Salud Mental Comunitario Jesus Nazareno-Kuska Wifiarisum, Ayacucho.
2025, presentado por MIRIAM YAZURI ROMANI GUTIERREZ, para optar el titulo
profesional de Quimico Farmacéutico. El jurado evaluador esta conformado por:

Presidente (Decano) :Prof. Edwin Carlos Enciso Roca

Jurados : Prof. Johnny Aldo Tinco Jayo

: Prof. Tania Mendoza Almeida
4to jurado : Prof. Liselly Elvira Chauca Retamozo
Asesor : Prof. Nancy Victoria Castilla Torres

Secretario Docente : Prof. Daniel Santiago Chdavez

Con el quorum de reglamento se dio inicio a la sustentacion de tesis, el presidente de la
comision pide al secretario docente dar lectura a los documentos presentados por la
recurrente, resolucion decanal y algunas indicaciones al sustentante.

Da inicio la exposicion el Bachiller: MIRIAM YAZURI ROMANI GUTIERREZ, y una vez
concluida, el presidente de la comisidon solicita @ los miembros del jurado evaluador
realizar sus respectivas preguntas, seguidamente se da pase al asesor de tesis, para que
pueda aclarar algunas preguntas, interrogantes, aclaraciones.

El presidente invita al sustentante abandonar el auditérium para que pueda proceder
con la calificacion.

RESULTADOS DE LA EVALUACION FINAL

Bachiller: MIRIAM YAZURI ROMANI GUTIERREZ

JURADOS Texto | Exposicion | Preguntas | P. Final
Prof. Johnny Aldo Tinco Jayo 16 17 17 17
Prof. Tania Mendoza Almeida 17 14 16 17
Prof. Liselly Elvira Chauca Retamozo 18 18 18 18
PROMEDIO FINAL 17

De la evaluacion realizada por los miembros del jurado calificador, llegaron al siguiente
resultado: Aprobar al Bachiller: MIRIAM YAZURI ROMANI GUTIERREZ; quien obtuvo la
nota final de diecisiete (17) para la cual los miembros del jurado evaluador firman al pie



del presente, siendo las 10:45 am de la mafiana, se da por concluido el presente acto
académico.

Erof.J nnkAlfo Tinco Jayo Prof&lﬁﬁﬁa“m{é’ﬁd@ammeida

Jurado 1 Jurado 2

Prof. Liselly Hvira Chauca Retamozo Prof. Nancy Victoria Castilla Torres \
4to Jurado Asesor

-

Prof. Edwin Carlo i Prof. Daniel Sanﬁago Chavez
Presidente Secretario docente



e UNGE  FACULTADDE  ESCUELAPROFESIONAL DE
<o CIENCIASDELA SALUD  FARMACIA Y BIOQUIMICA

El Instructor en Segunda Instancia, en virtud de la RCU N° 039 — 2021 —
UNCH - CU, y en calidad de Director de la Escuela Profesional de
Farmacia y Bioquimica, emite la presente

CONSTANCIA

DE ORIGINALIDAD DE TRABAJO DE INVESTIGACION

A Miriam Yazuri ROMANI GUTIERREZ, Bachiller de la Escuela
Profesional de Farmacia y Bioquimica de la Facultad de Ciencias de la
Salud, en mérito a que la tesis titulada: Reacciones adversas a
psicofirmacos en pacientes del Centro de Salud Mental Comunitario Jesus
Nazareno — Kuska Wiiiarisum, Ayacucho. 2025; ha alcanzado un indice de
similitud de 6 % (seis por ciento); cumpliendo satisfactoriamente lo
establecido en el Art. 13 del Reglamento de Originalidad de Trabajos de
Investigacion de la Universidad Nacional de San Cristobal de Huamanga
mediante el uso del SOFTWARE TURNITIN.

En tal sentido, se emite la presente constancia en sefial de conformidad.

Ayacucho, 09 de junio de 2026.

Firmado
digitalmente por
e kot . EN r|q ue Javier

IEseucla Profesional de Farmacia y Bioguimica

/?&PD, Aguilar Felices

Dr: Finrigae .E‘::;:;:mﬂ:r Falices F ec h a:
2026.06.09
12:15:34 -05'00'

CONTANCIA N° 009 - 2026
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