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RESUMEN

La presente investigacion se centra en el estudio de una de las principales
problematicas a nivel mundial que hoy dia se ha vuelto determinante en Salud
Publica como es el uso irracional de medicamentos y el gran impacto que causa en
la salud de los pacientes. Los principales objetivos a alcanzar son conocer la
importancia del uso de herramientas para el uso seguro de los medicamentos
hospitalarios e identificar las reacciones adversas que mas se presentan por el uso
inadecuado de medicamentos hospitalarios. Se realizé una revision bibliogréfica de
los principales acontecimientos que interfieren en el uso correcto de los
medicamentos, para luego describir las especificaciones referidas a ellos como:
contraindicaciones, indicaciones, mecanismo de accion, posologia, advertencias y

precauciones, interacciones etc. que causara una menor ignorancia a estos.

Con la mitigacion de dicha problematica se lograra un mejor estudio a aquellas
patologias que tanto se evidencian y medicamentos para contrarrestarlas con una

probabilidad de dafio minimo.

Con la presente investigacion se conocera la importancia del desarrollo de bases
de datos para el uso seguro de medicamentos hospitalarios, como ayuda necesaria
al personal asistencial sobre el medicamento requerido por el paciente. Con este
tipo de herramientas se busca minimizar los eventos adverso, mejorar el uso seguro

del medicamento y la seguridad al paciente.

Palabras claves: uso racional de medicamentos, herramienta, farmacovigilancia,
reacciones adversas, paciente.



ABSTRACT

This research focuses on the study of one of the main problems worldwide that today
has become a determining factor in public health, such as the irrational use of
medicines and the great impact it causes on the health ofthe patients. The main
objectives to be achieved are to know the importance of the use of tools for the safe
use of hospital drugs and to identify the adverse reactions that are most common
due to the inappropriate use of drugshospitable. A bibliographic review of the main
events that interfere in the correct use of medications was carried out, to then
describe the specifications referring to them as: contraindications, indications,
mechanism ofaction, dosage, warnings, precautions, interactions etc. that caused

less ignorance to these.

With the mitigation of this problem, a better study of those pathologies that are so
evident and medications to counteract them with a minimum probability of damage

will be achieved

With the present investigation, the importance of the development of databases for
the safe use of hospital medicines will be known, as a necessary help for healthcare
personnel on the medicine required by the patient. With this kind oftools seeks to

minimize adverse events, improve the safe use of the drug and patient safety.

Keywords: rational use of medications, tool, pharmacovigilance, adverse reactions,
patients.



1. INTRODUCCION

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son el resultado de una
interacciéon entre el medicamento administrado y algunas caracteristicas inherentes
0 adquiridas del paciente y que determinan el patron individual de respuesta. De
esta manera, algunas reacciones estan determinadas principalmente por el
medicamento (caracteristicas fisicas y quimicas, farmacocinéticas, asociacion a
otro farmaco, formulacién, dosis, frecuencia y via de administracion), otras por las
caracteristicas del individuo (edad, sexo, estado inmunologico, predisposicion
genética y habitos toxicos) y en otras, ambas variables, en pacientes y en
medicamentos son importantes. Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
las RAM se definen como cualquier efecto perjudicial, no deseado que se presenta
tras la administracion de un farmaco, a dosis utilizadas habitualmente para prevenir,

diagnosticar, tratar una enfermedad o para modificar cualquier funcion biolégica. (1)

Con la intencion fortalecer y mantener las politicas de seguridad del paciente
instauradas en las instituciones e ir avanzando en la consolidacion del Sistema de
Salud en Colombia, se deben plantear estrategias y herramientas desde las
Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) que robustezcan la Red Nacional de
Farmacovigilancia y contribuyan con en el uso seguro de medicamentos de una

forma eficiente y efectiva. (2)

En el presente trabajo se aborda la importancia del disefio de herramientas para el
uso seguro de medicamentos hospitalarios y con la implementacion de ellas se
pretende: que el personal asistencial tenga acceso a informacion sobre la
farmacoterapia con base en el listado de medicamentos que mas se utilizan en la
institucion donde se empleé esta herramienta , establecer el tipo de solvente o
vehiculos que pueden ser utilizados para reconstituir o diluir los productos

farmacéuticos de uso endovenoso sin riesgo de que se presente inestabilidad



guimica o interacciones terapéuticas que afecten el producto y por ende al paciente;
asi mismo establecer las condiciones adecuadas de conservacion y
almacenamiento de los productos y precauciones especificas cuando el
medicamento va a ser mezclado o adicionado a otras sustancias, para evitar los
posibles PRM que se puedan presentar a la hora de la administracion del

medicamento.

Con el disefio de herramientas para el uso seguro de medicamentos hospitalarios,
se busca que el proceso de prescripcion y administracion del medicamento a los
pacientes, sea mas seguro y eficaz. Estas van dirigidas a todo el personal
asistencial, y se le brinda un listado de los medicamentos que mas se utilicen, con
el fin de presentar informacion sobre el medicamento. También cuenta con
informacion como tiempo de administracion, interacciones, estabilidad de la mezcla,
incompatibilidades, reacciones adversas, observaciones, observaciones para
enfermeria, que es de gran uso para detectar, prevenir y solucionar los PRM
presentados, para mejorar el uso seguro de medicamentos y seguridad al paciente,

para asi contar con instituciones y procesos mas seguros.

Una de las causas de alta mortalidad en las poblaciones es el uso irracional de los
medicamentos, lo cual genera un gasto elevado a los sistemas de salud. La mala
prescripcion, dispensacion y administracion del medicamento hacia las personas,

son los factores mas destacados en esta problematica. (3)

Las estadisticas de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) muestran que “en
el mundo mas del 50 % de todos los medicamentos se recetan, se dispensan o se
venden en forma inadecuada. Al mismo tiempo, alrededor de un tercio de la
poblacién mundial carece de acceso a medicamentos esenciales y el 50% de los
pacientes los toman de forma incorrecta”. La irracionalidad en el uso de
medicamentos ha alcanzado su maxima expresion en la inapropiada utilizacién de
los antibiéticos, cuyo impacto se ha calculado en aproximadamente USD 4000 a
USD 5000 millones en los EEUU y € 9000 millones en Europa. Lo anterior revela la

necesidad de establecer estrategias de uso racional, que permitan obtener un uso
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adecuado, propicio y eficiente de las alternativas farmacoterapéuticas disponibles,
optimizando los resultados sanitarios y manejando eficientemente los recursos que

se disponen. (4)

El uso racional de medicamentos contribuye a la mejoria en términos de eficiencia,
no solo en el area farmacéutica sino en el sistema sanitario en general, puesto
gue disminuye los riesgos de morbi-mortalidad en los pacientes si se hace una
correcta prescripcion y si los usuarios hacen un uso adecuado de los mismos.

El uso racional de los medicamentos es cuando los pacientes reciben la medicacion
adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus requisitos
individuales. (5)

Los estudios sobre el tema demuestran que con la implementacion y el disefio de
herramientas para el uso seguro de medicamentos hospitalarios se puede
minimizar la incidencia de los problemas relacionados con los medicamentos y
mejorar la seguridad al paciente en el servicio hospitalario. Los profesionales del
area de la salud tienen como primera necesidad realizar programas de
farmacovigilancia para identificar, evaluar y prevenir los problemas relacionados
con los medicamentos, que ayuden a garantizar a los pacientes un mejor

tratamiento.

Segun la Organizaciéon Mundial de la Salud la farmacovigilancia se define como
“la disciplina encargada de la deteccion, evaluacion, entendimiento y prevencion
de los efectos adversos y de cualquier otro problema relacionado con
medicamentos”. Esta definicion difiere de la que fuera propuesta por los mismos
autores varios afios atrds en la que la farmacovigilancia estaba centrada
fundamentalmente en el estudio y la deteccion de reacciones adversas a
medicamentos (RAM). Hoy en dia, es generalmente aceptado que la
farmacovigilancia es una disciplina mas amplia, que abarca cualquier Problema

Relacionado con Medicamentos (PRM). (1)
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo general

Conocer la importancia de la implementacion herramientas para el uso seguro de

los medicamentos hospitalarios.

2.2 Objetivos especificos

1. Identificar las reacciones adversas que mas se presentan por el uso inadecuado

de medicamentos hospitalarios

2. Conocer el tipo de herramientas que se pueden utilizar como parte esencial

dentro del uso seguro de medicamentos en el ambito hospitalario

3.Estimar la necesidad del uso de estas herramientas para mejorar la seguridad al

paciente.
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3. METODOLOGIA

3.1 Tipo de estudio

Se realizé un estudio tipo monografia de recopilacién y andlisis bibliografico de

tipo longitudinal durante el periodo de febrero a mayo de 2020.

3.2 Unidad de anaélisis

La unidad de analisis esta constituida por la informacion existente sobre las

herramientas utilizadas en farmacovigilancia para el uso seguro de medicamentos

3.3 Poblacion

Constituida por fuentes bibliograficas consultadas como son: investigaciones
publicadas en revistas electronicas, articulos de revista, bases de datos de la
Universidad de Cordoba y otras disponibles en la WEB, paginas electronicas del
Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia, informes de la Organizacion

Mundial de la Salud y la guia de buenas practicas de farmacovigilancia.

3.4 Muestra

Constituida por referencias bibliograficas citadas, teniendo en cuenta las revistas,
bases de datos cientificas, articulos, informes, libros, trabajos finales acerca del

tema y normas legales tomadas para la monografia.
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3.5 Métodos

La investigacion se realizé en dos pasos, en el primer paso se hizo la seleccién de
toda la informacion acorde al tema, articulos, libros, documentos, y en el segundo
paso, los autores leen, analizan y se apropian de la informacion encontrada,

adaptandola a sus propias palabras.

3.5.1 Organizacion de la informacién

La monografia esta organizada de la siguiente forma metodologica: portada, tabla
de contenido, introduccion, cuerpo del trabajo, analisis critico, conclusiones,

anexos, referencias bibliograficas.

3.5.2 Presentacion de la informacion

La informacion se presenta en texto libre, siguiendo la Norma Técnica Colombiana

NTC 1486 del Icontec y las Normas Vancouver para referencias bibliograficas

3.6 Aspectos éticos

Los contenidos aqui descritos corresponderdn a informacion veraz y seran
utilizados principalmente en el campo de las ciencias de la salud, entre tanto seran
respetados los derechos de propiedad intelectual de los autores citados, tal como lo

reglamenta la ley 23 de 1982.
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3.7 Aspectos de propiedad intelectual y derechos de autor

Las opiniones emitidas en esta monografia son de absoluta responsabilidad de los
autores, no se autoriza la reproduccion total o parcial de lo que aqui se encuentra

contenido sin realizar la citacion respectiva.
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4. MARCO DE REFERENCIA

CAPITULO |

4.1 Uso racional de medicamentos.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en 1985 define que hay Uso Racional
de los Medicamentos (URM) “cuando los pacientes reciben la medicacion adecuada
a sus necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus requisitos
individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y al menor costo posible para

ellos y para la comunidad”. (4)

La OMS en la conferencia de expertos sobre el uso racional de los medicamentos
(URM) que tuvo lugar en Nairobi, Kenia en 1985, establecio que para que haya un
URM, es necesario que se prescriba el medicamento apropiado, que se disponga
de éste oportunamente y a un precio asequible, que se dispense en las condiciones
debidas y que se tome en las dosis indicadas en los intervalos establecidos y
durante el tiempo prescrito. EIl URM, minimiza reacciones adversas, errores de
medicacion, resistencia bacteriana, costos elevados por el uso inapropiado de
medicamentos, entre otros.El medicamento apropiado debe ser eficaz, de calidad y

de seguridad aceptable. (6)

Los errores de medicacion estan considerados como uno de los incidentes de mayor
frecuencia en las unidades de hospitalizacibn mas concretamente en las unidades
de vigilancia intensiva. Diversos estudios analizados relacionan los errores de
medicacion con multiples factores como son: mala administracién, desconocimiento
delas interacciones medicamentosas, inadecuada preparacion del farmaco,

ordenes medicas inapropiadas o ilegibles, polifarmacia, mal calculo de dosis,
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dilucién correcta, mala identificacién del paciente, via de administracion errénea,

dindmica del servicio y sobre carga laboral entre otras. (7)

Definimos error de medicacion (EM) como Todo evento prevenible que pueda
causar o dar lugar a un uso incorrecto de la medicacion o a dafio al paciente
mientras la medicacién esté bajo el control del profesional sanitario,el paciente o el
consumidor . EI medicamento es una tecnologia transversal en la prestacion de
cuidados de salud. Practicamente nos lo encontramos en todas las areas de la
atencion sanitaria, independientemente del grado de especializacion, del nivel de
cuidados, patologia o caracteristicas de la poblacion. En los pacientes que

actualmente asistimos en nuestros hospitales. (8)

Los eventos adversos asociados al uso de medicamentos generan una gran
repercusion asistencial, social y economica, que amerita ser abordada por los
sistemas sanitarios de los paises, cuya creciente complejidad es por si misma la
principal responsable de este problema. En Colombia, en la actualidad bajo la
rectoria del Ministerio de Salud y Proteccion Social, avanza en la implementacion
de la “Politica de Seguridad del Paciente, liderada por el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion en Salud, cuyo objetivo es prevenir la ocurrencia
de situaciones que afecten la seguridad del paciente, reducir y de ser posible
eliminar la ocurrencia de Eventos adversos para contar con instituciones seguras y
competitivas Internacionalmente”. En el marco de esta politica y del Programa

Nacional de Farmacovigilancia, dirigido por el INVIMA. (9)

La seguridad del paciente es uno de los principales componentes de la calidad
asistencial de cualquier institucion sanitaria, es por ello que se ha considerado como
primordial en la practica clinica diaria. Las instituciones sanitarias son muy
complejas y para poder garantizar la seguridad y calidad de los cuidados de los
pacientes se ha creado a lo largo de los afios diferentes protocolos y modelos de
entrenamiento con el fin de evitar errores o descuidos que impliquen dafio en el

paciente. (8)
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Es por lo anterior que la farmacovigilancia se ha definido como la ciencia que estudia
los efectos indeseados, o recciones adversas a los medicamentos, producidos
principal, aunque no exclusivamente por los farmacos, sino tambien a hierbas,
medicamentos biologicos, vacunas errores de medicacion, falta de eficacia y otros.la
farmacovigilancia comienza a gestarse antes de la autorizacion de un medicamento
y continua durante toda su vida. Es una tarea compartida, por tanto,debe haber una
colaboracion efectiva entre compafias farmaceuticas, agencias reguladoras,a
utoridades sanitarias, investigadores y profesionales sanitarios.un buen servicio de
gestion de la seguridad del medicamento y de farmacovigilancia es un requisito
imprescindible para la detencion precoz de los riesgos asociados a los

medicamentos y la prevencion de reacciones adversas. (10)

Una actividad basica en el uso seguro de los medicamentos es establecer una
historia farmacoterapéutica completa del paciente en el medio ambulatorio y
hospitalario, y realizar su respectiva actualizacion y seguimiento permanente. Esta
historia farmacoterapéutica elaborada por el quimico farmacéutico permite la
deteccion de problemas relacionados con el uso de medicamentos. (Esta
conciliacion farmacéutica esta incluida en los requerimientos del Sistema Unico de

Acreditacion del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad). (9)

Tambien esta como parte de las herramientas utilizadas para el uso seguro de los
medicamentos, las capacitaciones o charlas que se le dan al paciente para mejorar
la administracion de estos por parte del paciente, el almacenamiento de los
medicamentos en las areas asistenciales, que a la hora de la adquisicion del
medicamento se tenga en cuenta que sea el mismo medicamento, la misma dosisy
gue el empaque este en buen estado para garantizar asi la efectividad y el buen

uso de los medicamentos .

El objetivo principal a alcanzar es conocer la importancia que tiene la
implementacion de estas herramientas para el uso seguro de los medicamentos
hospitalarios. atraves de estas herramientas se puede evaluar y detectar los

problemas relacionados a los medicamentos e identificar las reacciones adversas
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gue mas se presentan por el uso inadecuado de medicamentos y los errores de
medicacion que se puedan presentar. Asi a la hora de que un paciente requiera la
administracion de un medicamento. Al personal asistencial se le haga mas facil la
adminstracion de este, se realiz6 una revision bibliografica de los principales
acontecimientos que interfieren en el uso correcto de los medicamentos, para luego
describir las especificaciones referidas a ellos como: concentracion, vehiculo
compatible, reconstitucion, mecanismo de accion, administracion,
incompatibilidades, observaciones,interacciones, observaciones para
enfermeria,reacciones adversas etc. Esto con la intencion de educar y mejorar el

uso de los medicamentos.
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CAPITULO I

4.2 Herramientas para el uso seguro de medicamentos.

En el afio 2004, el programa fue reconocido como una iniciativa de caracter nacional
por el centro de farmacovigilancia de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
llamado Uppsala Monitoring Centre, con sede en la ciudad de Uppsala en Suecia;
lo que significo la obtencién de la membrecia para Colombia como pais miembro

del programa mundial de farmacovigilancia. (11)

Decreto 780 de 2016. El servicio farmacéutico, es el servicio de atencion en salud
responsable de las actividades, procedimientos e intervenciones de caracter
técnico, cientifico y administrativo, relacionados con los medicamentos y los
dispositivos médicos utilizados en la promocion de la salud y la prevencion,
diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de la enfermedad, con el fin de contribuir
en forma armonica e integral al mejoramiento de la calidad de vida individual y
colectiva. Por lo tanto, se compila lo referente a formas de prestacion del servicio
farmacéutico, objetivos, funciones y requisitos del mencionado servicio; asi como
también, grados de complejidad, establecimientos farmacéuticos, procesos del
servicio farmacéutico, caracteristicas y contenido de la prescripcion, y distribucion
de medicamentos. (Articulos 2.5.3.10.1. al 2.5.3.10.17.) (12)

Decreto 667 de 1995 Articulo 146. Del reporte de informacion al Invima. El Invima
reglamentara lo relativo a los reportes, su contenido y periodicidad, que deban
presentar los titulares de registros sanitarios, los laboratorios farmacéuticos y
establecimientos fabricantes de los productos de qué trata el presente Decreto a las
autoridades delegadas. El Invima recibira, procesara y analizara la informacion
recibida, la cual sera utilizada para la definicion de sus programas de vigilancia y
control. (13)
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Decreto 1011 de 2006 Se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad

de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud. (11)

Resolucion 1043 de 2006. Por la cual se establecen las condiciones que se deben
cumplir los prestadores de Servicios de la Salud para habilitar sus servicios e
implementar el componente de auditoria para el mejoramiento de la calidad de

atencion y se dictan otras disposiciones. (14)

Resolucion 1446 de 2006. El objetivo es realizar el seguimiento y evaluacion de la
gestion de calidad de la atencion en salud en el sistema obligatorio de garantiay de
calidad de la atencién, a su vez brindar informacién a los usuarios para elegir
libremente con base a la calidad de los servicios, de manera que puedan tomar
decisiones informadas al momento de ejercer los derechos para ellos que contempla

el sistema general de seguridad social en salud. (15)

Resolucion 1403 de 2007: Por la cual se determina el modelo de Gestion del
Servicio Farmaceéutico, se adopta el manual de condiciones esenciales y
procedimientos y se dictan otras disposiciones. En el manual de condiciones
esenciales y procedimientos anexos a la resolucion 1403, en su numeral 5, capitulo
[ll, Titulo Il, sefala que las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y las
Empresas Administradoras de Planes de Beneficios, deberan contar con un
programa institucional de farmacovigilancia, con una perspectiva especialmente
clinica/individual que permita establecer y prevenir problemas relacionados con la

indicacion, efectividad y seguridad de los medicamentos. (11)

Resolucion 444 DE 2008 “Por la cual se adopta el instrumento de verificacion de
cumplimiento de buenas practicas de elaboracién de preparaciones magistrales y

se dictan otras disposiciones”. (16)

Resolucion 2003 de 2014, por la cual se definen los procedimientos y condiciones
de inscripcion de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacién de servicios
de salud. (17)
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El Plan Decenal de Salud 2012-2021, que especifica a nivel de Politica
Farmacéutica Nacional, el “fortalecimiento del Sistema de alerta (farmacovigilancia)
gue incluya la vigilancia activa de medicamentos de interés, vigilancia de usos no
autorizados, errores de medicacion, la publicidad farmacéutica y calidad de

medicamentos, asi como planes de gestion de riesgo. (11)
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Dispositivo medico

Es un instrumento, aparato, implemento, maquina, artefacto, implante, material u
otro articulo similar o relacionado, usado, solo o en combinacion, incluyendo sus
accesorios y software necesario para su correcta aplicaciéon, propuesta por el
fabricante para su uso en seres humanos en las siguientes actividades: Diagnéstico,
prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de una enfermedad, diagndstico,
monitoreo, tratamiento alivio o compensacion de una lesién, investigacion,
reemplazo, modificacién o soporte de la anatomia o de un proceso fisiolégico,
soporte 0 mantenimiento de la vida, diagnéstico del embarazo y control de la
concepcion, desinfeccidon de dispositivos médicos y examen “in vitro” de muestras
derivadas del cuerpo humano y que no cumplen su accion basica prevista en o
sobre el cuerpo humano por medios farmacologicos, inmunolégicos o metabdlicos

pero que pueden ser asistidos en sus funciones por dichos medios. (18)

Evento adverso

Cualquier evento no deseado que causa un dafo al paciente, usuario, operario u
otros, 0 que supone un riesgo de dafo, que puede o no estar asociado causalmente
con uno o mas dispositivos médicos. Esta relacionado con la identidad, calidad,
durabilidad y seguridad de los mismos. Incluye errores, eventos adversos

prevenibles y riesgos. (18)
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Evento adverso evitable

Resultado no deseado, no intencional, que se habria evitado mediante el
cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial disponibles en un momento
determinado. (19)

Evento adverso no evitable

Resultado no deseado, no intencional, que se presenta a pesar del cumplimiento de

los estandares del cuidado asistencial. (19)

Errores de medicacion

Cualquier incidente prevenible que puede causar dafio al paciente o dar lugar a una
utilizacion inapropiada del medicamento cuando se halla bajo control del personal

sanitario o del propio paciente. (9)

Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es la disciplina encargada de la deteccion, evaluacion,
entendimiento y prevencion de los efectos adversos y de cualquier otro problema

relacionado con medicamentos. (20)

Farmacoepidemiologia

La Farmacoepidemiologia es el estudio de los usos y efectos de los farmacos en un
gran numero de personas. Permite calcular la probabilidad de efectos beneficiosos
de un farmaco en una poblacion y la probabilidad de efectos adversos. Implica la
supervision continua de una poblacion para determinar los efectos no deseados y

otros problemas de seguridad. (21)
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Medicamento

Un medicamento es una sustancia con propiedades para el tratamiento, prevencion,
paliacion, diagnostico o rehabilitacion de enfermedades en los seres humanos. Asi
mismo, se consideran aquellas sustancias empleadas para restaurar, corregir o
modificar funciones fisiolégicas del organismo. La normatividad colombiana define
medicamento como “aquél preparado farmacéutico obtenido a partir de principios
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se
utiliza para la prevencion, alivio, diagnostico, tratamiento, curacion o rehabilitacion
de la enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen parte integral
del medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso
adecuado” (22)

Problemas relacionados con los medicamentos (PRM)

Se define como problemas de salud, entendidos como resultados clinicos negativos,
derivados de la farmacoterapia que, producidos por diversa causas, conducen a la
no consecucion del objetivo terapéutico o a la aparicion de efectos no deseados.
(23)

Reaccion adversa a los medicamentos (RAM)

es cualquier efecto perjudicial que ocurre tras la administracion de un farmaco a las
dosis normales utilizadas en la especie humana, para la profilaxis, el diagndéstico o
el tratamiento de una enfermedad o para la modificacibn de alguna funcién
fisiolégica (OMS).También es definida como una respuesta a un medicamento que
es inesperada, no intencional y que ocurre a dosis terapéuticas de los
medicamentos usados en profilaxis, diagnéstico o terapia de una enfermedad, o
para lograr modificaciones de funciones fisioldgicas. Las reacciones adversas a

medicamentos, ademas de influir negativamente en la evolucién de los pacientes,
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también generan un aumento significativo en los costos de los servicios de salud,
principalmente en términos de estancia hospitalaria, examenes paraclinicos,

medicamentos y costos indirectos. (23)

Uso racional de medicamentos

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en 1985 define que hay Uso Racional
de los Medicamentos (URM) “cuando los pacientes reciben la medicacion adecuada
a sus necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus requisitos
individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y al menor costo posible para
ellos y para la comunidad. (4)
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4.3 Situacion actual de la farmacovigilancia en Colombia.
Situacién actual de la farmacovigilancia

La farmacovigilancia se define como “la ciencia y actividades de salud publica que
tiene como objetivo la identificacion, deteccion, evaluacién, comprension y
prevencion de los riesgos del uso de los medicamentos, efectos adversos o

cualquier otro posible problema relacionado con estos. (24)

Actualmente, el programa de farmacovigilancia del INVIMA cuenta con mas de 11
000 reportes de casos de RAM/EAM o sospechas de RAM en su base de datos, asi
como acaba de ser inaugurado el sistema de reporte en linea de sospechas de RAM
dirigido a profesionales de la salud. La cifra de 11 000 reportes no es despreciable,
mas si se tiene en cuenta que siete afos atras se habia estimado que solamente el
42,7% de los profesionales de la salud reportaba de manera juiciosa la ocurrencia
de eventos adversos (asi fuera a los colegas), mientras que el 21% reconocia no
realizar nunca este tipo de reportes .De esta manera, es posible afirmar que en
relacion a la percepcion de quienes fueron parte de los inicios del programa
colombiano, existe ahora un programa nacional bien definido, con actividades y
objetivos claramente establecidos que se apoya actualmente en un marco
normativo mas firme, coherente y articulado con las funciones y competencias del
INVIMA, asi como se ha logrado coordinar hasta cierto punto la actividad de los
diferentes actores implicados en el tema. Como prueba de los avances en materia
de farmacovigilancia y del interés que ha suscitado esta disciplina al interior de
instituciones académicas y asistenciales en Colombia, se hace un recuento de
diferentes estudios nacionales, la mayoria de ellos llevados a cabo durante los

ultimos diez afios, y casi todos ellos publicados en la dltima décadas. (20)
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5. ANALISIS CRITICO

Dentro de las investigaciones que se han hecho en farmacovigilancia, se han
encontrado numeros casos de alta mortalidad en la poblacion debido al uso
inadecuado e irracional de medicamentos, por parte ya sea del paciente o por el
personal asistencial de los centros hospitalarios, trayendo como consecuencias los
PRM y los EAM ocasionados por el mal uso de los medicamentos .El aporte del
paciente es primordial para posibilitar que todos los ciudadanos sigan teniendo
acceso al medicamento que necesiten, cuando y donde lo necesiten, en condiciones

de efectividad y seguridad.

Las Tecnologia se han vuelto de gran ayuda , a la hora de buscar Informacién sobre
algun medicamento cuya finalidad es facilitar, al personal la recopilacion, analisis y
monitoreo para el uso seguro de los medicamentos hospitalarios. Como lo son los
vademecun que atraves de estas herramientas se puede evaluar y detectar los
problemas relacionados a los medicamentos e identificar las reacciones adversas
gue mas se presentan por el uso inadecuado de medicamentos y los errores de
medicacion que se puedan presentar. Por otra parte el seguimiento farmaco
terapeutico que se le hace aun paciente para ver si presenta problemas
relacionados con los medicamento. Esto le permite al personal asistencial tener a
detalle la historia clinica del paciente, lo que hace este trabajo en conjunto es
permitir de manera mas fluida que el farmaceutico tenga una mejor relacion con los
otros profesionales encargados del paciente. Para asi resolver los problemas o los

eventos relacionados por parte de un mal uso de los medicamentos.

A partir de esto surgié la gran necesidad de combatir esta problematica y los
profesionales de la salud enfocados en la seguridad al paciente, han buscado
alternativas de solucion, una de ellas son las herramientas, como las base de datos
gue describen todo lo acontecido con los medicamentos desde su administracion,
hasta las observaciones que hay que tener a la hora de administrarlo, al igual que

mucha informacion referida a ellos que podria minimizar la causa de muerte o mal
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estado de salud de los enfermos, este gran avance lo pueden manejar los expertos
en el &rea de la salud, con lo cual se busca mejorar la vida de las personas a través

del uso correcto de los medicamentos

Estas herramientas requieren ser implementadas en los centros asistenciales
debido a que una de las causas por la cual se da el uso irracional de medicamentos

es la mala prescripcion y administracion de los mismos.

Cuando se diseiian bases de datos como herramienta para el uso seguro de los
medicamentos utilizados en ambitos hospitalarios, se anexa a ella un listado de los
medicamentos que mas se utlicen, y contendra ademas informacion como
administracion, interacciones, estabilidad de mezcla, incompatibilidades, reacciones
adversas, observaciones para enfermeria. Estos datos contribuiran para detectar,
prevenir y solucionar problemas relacionados con los medicamentos y asi de esta
forma garantizar a los pacientes un tratamiento eficaz y seguro. Dentro de este
contexto se ha podido corroborar que en la ciudad de Monteria, Colombia, algunas
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud vienen disefiando e implementando

en sus servicios asistenciales este tipo de herramientas.
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6. CONCLUSIONES

El uso de herramientas implementadas por los avances cientificos y la tecnologia
son muy efectivas a la hora de minimizar las consecuencias o los problemas

adversos que se dan, por el uso irracional de los medicamentos.

La morbimortalidad inducida por el uso inadecuado de medicamentos es una

realidad, y existen problemas de seguridad que son susceptibles de prevenirse.

En la actualidad nos enfrentamos a problemas relacionados por el uso inadecuado
de medicamentos, ya sea por parte del personal de salud o por parte del paciente,
esta debe estar al tanto del profesional requerido, para asi evitar los probemas
relacionados con los medicamentos y las reacciones adversas que se puedan
presentar. ya que este tiene la capacidad de dar la mejor atencion a quien la

necesita con la correcta y debida informacion del medicamento requerido.

En los servicios de salud de Colombia es imperativo disefiar e implementar las
estrategias que se plantean en este trabajo y asi lograr construir un sistema de salud
seguro en el que no peligre la vida de las personas por causa del mal uso de

medicamentos.

El uso racional de los medicamentos implica la participacion activa del personal
médico, farmacéutico y de enfermeria, el cual debe brindar una correcta atencion,

minimizando los errores en la terapia medicamentosa.
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Boletin, ‘&

Farmacovigilancia

EEM. 19T JAND 4 / JUNIO - AGOET O 2008

RED NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

Editorial

La estralegia de trabajo en red, surge como una
iniciativa para fortalecer el programa Nacional de
Farmacovigilancia y contribuir de forma eficiente
y efecliva al meajoramiento del uso de los
medicamenios en el pais. Para tal efecio, se ha
trabajado a lo largo de fres afios en el
reconocimienio de experiencias y profesionales
interesados an el tema a través de procasos de
asislencia técnica ¥ divulgacion de los avances
de la farmacovigilancia en Colombia.

La presencia directa del grupo de profesionales
de farmacovigilancia del INVIMAen la mayoria de
las civdades del pais; asi como la realizacion de
encuentros nacionales y la edicion de los
boletines, en alianza con docentes de la
Universidad Macional, ha permitido contar hoy
con una base de instituciones & individuos que
alimentan y dan sentido al programa nacional de
farmacovigilancia, mediante reportes,
comunicaciones o inlercambios de informacion
técnica.

Con esla base de dalos y meconociendo la
dinamica alcanzada, en el transcurso de 2006 se
ha frabajado en la concephualizacion, estructura y
caracterizacion de una propuesta de red nacional
de farmacovigilancia con la perspecltiva de
consolidar un sistema nacional mediante el
fortalecimienic de los programas regionales,
locales e institucionales.

Sa hace una propuesia de estralegia de frabajo
en red, dado que el iérmino redes, se utiliza hoy

CONTACTENOS

Grupo m Far FVIRA (UN
Tk 382 KPS Bk - 01T

REPORTE AL Dia

para referirse a espacios de didlogo ¥
coordinacian a travas de los cuales se vinculan
parsonas u organizaciones sociales e
instituciones en funcidn de intereses comunes y
valores compartidos.

Las redes parmilen poner en comiln recursos,
desarrollar  actividades en beneficio de los
participantes, ampliar y estrechar vinculos, crear
sentido de pertenencia, socializar conocimientos,
experiencias y saberes y reconslituir la confianza
socialy la reciprocidad.

Con estos supuestos, la constitucion de una red
nacional de farmacovigilancia es una estrategia
para desarrollar una cultura del uso adecuado de
medicamentos y el establecimiento del parfil de
seguridad de los mismos.

Eslos y ofros aspecios dal documenio sobre la
propuesta preliminar de red nacional de
farmacovigilancia se presenta en éste Boletin.
Manieniendo el eje lemélico se presentan
arficulos relacionados con el conceplo de red y
aportes de de programas de farmacovigilancia de
diferentes instituciones de salud y laboratorios
farmacéulicos.

El Analisis de Reportes al dia hizo énfasis en
reportes por Departamentos a instituciones para
ilustrar el alcance de la propuesta de red
nacional. En nolicias al dia se hace una
actualizacién de alertas relacionadas con
gatifloxacina, aprotinina y prometazina.

APORTES DE LA RED
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BASE DE DATOS PARA EL USO SEGURO DE MEDICAMENTOS
HOSPITALARIOS DE UNA INSTITUCION DE LA CIUDAD DE MONTERIA,
COLOMBIA

| MANUALDE ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS Vi ENDOVENOSA |
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Lo,
* No debs adminkstranss si la pesona con abstinenca
dal alcohol no st sobrio.
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