INFODIR. 2016; 23: 55 - 65.

ARTICULO DE POSICION

Titulo: Estrategia cubana de la farmacoepidemiologia para garantizar
seguridad del paciente

Title: Drug-epidemiology Cuban strategy to ensure the patient’s safety

Autores: Ana Julia Garcia Milian !, Pablo Ledn Cabrera, Liuba Alonso Carbonell™,

Odalis Rodriguez-Ganen'

I. Médico. Doctora en Ciencias de la salud. Profesora e investigadora Titular.
Especialista de II grado en Farmacologia. Master en Economia de la Salud.
Doctor en Ciencias de la Salud. Escuela Nacional de Salud Publica. Correo.
purmed@infomed.sld.cu

II. Médico. Esp II Grado en Epidemiologia. Master en Salud Publica. Profesor e
investigador auxiliar. Escuela Nacional de Salud Publica

III. Médico. Profesora e investigadora Auxiliar. Especialista de I grado de Medicina
General Integral y II grado en Farmacologia. Master en Promocién y Educacion
para la Salud y Ensayo Clinico. CENCEC.

IV. Licenciada en Quimica-farmacéutica. Dra en Investigacion en Medicina. Master
en farmacia clinica. Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias. DF.
México

RESUMEN

Introduccién. El objetivo de la Farmacoepidemiologia es lograr el uso racional de
medicamentos. Objetivo. Identificar los elementos que caracterizan a |la
farmacoepidemiologia como estrategia para garantizar la seguridad del paciente.
Método. Investigacién documental de corte cualitativo. Se ejecutdé una revision
bibliografica y documental del tema en la literatura nacional e internacional. Se usé
como descriptores: farmacoepidemiologia, seguridad del medicamento, error de
medicacion. En la busqueda de avanzada se utilizd el booleano AND. El tratamiento
de los datos se realizé mediante el analisis de contenido de tipo directo. Resultados.
Las lineas de trabajo de la farmacoepidemiologia en Cuba se han concentrado en la
vigilancia de la prescripcion y uso de los medicamentos, de su seguridad y de la
informaciéon y promocion del uso racional dirigido a la poblacion y profesionales.
Conclusiones. Todavia queda mucho por hacer para conseguir que el cambio de la
cultura en el Sistema Nacional de Salud sea una realidad y que los lideres, los clinicos
y los gestores sean los impulsores de ese cambio contando con la participacion activa
y real de los pacientes y sus cuidadores. La vigilancia desarrollada por la estrategia
de la farmacoepidemiologia en Cuba permite monitorear los problemas relacionados
con la seguridad de los pacientes en relacién con el consumo de medicamentos.

PALABRAS CLAVE: Farmacoepidemiologia, seguridad del medicamento, error de
medicacion.
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ABSTRACT:

Introduction. The objective of drug epidemiology is to achieve the rational use of
drugs.

Objetive. To identify elements that characterize drug-epidemiology as a strategy to
ensure the patient’ safety.

Method. Qualitative documentary research. Documentary and bibliographic review of
this subject in national and international literature. Qualitative documentary research.
Descriptors: drug-epidemiology, drug safety, medication error. In advanced search a

Results. Working lines of drug-epidemiology in Cuba are focused on the prescription
surveillance and use of drugs, its safety, information and population and
professionals-aimed promotion of rational use.

Conclusions. There still remains much to be done to make reality the change of
culture in national health system so that leaders, clinicians and managers are the
boosters of that change by involving actively patients and their caregivers.
Surveillance through drug-epidemiology in Cuba allows problems monitoring related
to patients’ safety who consume pharmaceuticals.

Key words: Drug epidemiology, drug safety, medication error.

INTRODUCCION

Los efectos no deseados secundarios a la atencion sanitaria representan una causa de
elevada morbilidad y mortalidad en todos los sistemas sanitarios desarrollados. A las
consecuencias personales en la salud de los pacientes por estos dafios hay que afadir
el elevado impacto econdmico y social de los mismos. *

En la estrategia de seguridad del Paciente las evidencias cientificamente de los
elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias son necesario para
minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso o de mitigar sus consecuencias.?

Diferentes estudios epidemioldgicos publicados desde los afios 90 han contribuido de
forma importante al conocimiento de la magnitud, impacto y caracteristicas de los
eventos adversos ligados a la atencién sanitaria. 3°

Del total de eventos adversos, publicados en el estudio de Aranaz y colaboradores, el
37,4% estaban relacionados con la medicacion y del total, el 42,8% se consideraron
evitables. ©

Los medicamentos constituyen la tecnologia sanitaria mas empleada en la
prevencion, el diagndstico y el tratamiento de enfermedades tanto en el ambito
hospitalario como en atencidon primaria. Su utilizaciéon es algo cotidiano en la
poblacién esperédndose de su empleo racional relevantes beneficios. ’

Todo esto pone en riesgo la seguridad del paciente por lo que se requieren acciones
encaminadas a contrarrestarlas, dentro de ellas la implementacion de la estrategia de
la farmacoepidemilogia podria ser considerada como el eje central y mas importante.
Sin embargo, el incremento del nimero de farmacos disponibles, unido al creciente
habito de buscar en la prescripcion de medicamentos la solucion a todos los
problemas de salud tiene el efecto indeseable de hacer que estos no siempre se
empleen de la manera mas apropiada. Su uso para resolver un problema de salud
puede provocar efectos indeseables o secundarios.® La estrategia de la
farmacoepidemiologia persigue actuar sobre toda la cadena del medicamento, que no
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es mas que un término difundido por numerosos autores al nombrar los pasos por
donde transita el medicamento (produccién, comercializacidon, prescripcion,
dispensacion y consumo) y donde se genera la posibilidad de un uso racional o no de
los mismos. Este enfoque resulta de utilidad para el andlisis, si se tiene en cuenta
gue en una cadena, sus partes (los eslabones) estan enlazados unos con otros. Estos
interactian de forma sucesiva, su conjunto constituye el todo y por consiguiente
determinan el resultado del proceso final que se origina en la produccién, continla
con la prescripcion, la dispensacion y concluye con su consumo. °

Diferentes factores influyen en el uso no adecuado de los medicamentos y ejercen su
influjo en los eslabones de la cadena antedicha; entre estos podemos mencionar una
promocion exagerada de fdrmacos, una educacién inadecuada de los profesionales de
la atencidn sanitaria y una fuerte influencia de la industria, entre otros. *°

En los ultimos afios se han establecido las definiciones administrativas y los
procedimientos que garantizan el marco técnico, juridico y laboral que se requiere
para hacer un uso racional de los medicamentos. La estrategia sobre medicamentos
de la OMS tiene en cuenta cinco objetivos: politica, acceso, calidad, seguridad y uso
racional, los cuales respaldan una estrategia y control racional del uso de los
medicamentos sustentada en la racionalidad de su empleo. !

En Cuba, la politica farmacéutica implementada permite controlar la calidad y propicia
la accesibilidad de los medicamentos que se producen, prescriben y dispensan en el
pais, con el Unico propdsito de hacer un uso racional de estos y elevar la calidad de
vida de la poblacién. 2

Como se ha tratado hasta aqui, el problema al que se expone la sociedad con el
consumo de medicamentos es complejo. Ademas de las politicas que se trazan en
torno a estos, el acceso, la calidad y seguridad de los mismos, es necesario tener en
cuenta los factores que influyen de manera negativa en los eslabones de la cadena
por la que transitan. En consecuencia, es necesario el desarrollo de investigaciones
complementarias que evallen el uso y los resultados de los medicamentos en
condiciones reales, que proporcionen informacién relevante y que permitan la toma
de decisiones clinicas. Es aqui donde la farmacoepidemiologia pasa a jugar un rol
protagonico.

Para que un sistema de Atencidn en Salud sea seguro es necesario la participacion
responsable de los diversos actores involucrados en el. Cuando ocurre un evento
adverso, el paciente sufre dafio y el profesional de la salud también pues en muchas
ocasiones se sefala como culpable a este sin detenerse a analizar que no ha habido
intencion de dafar ni la cadena de procesos de la atencién en salud que al fallar han
facilitado la ocurrencia de tales situaciones. La Seguridad del Paciente implica la
evaluacion permanente y proactiva de los riesgos asociados a la atencion en salud
para disefiar e implantar de manera constante las barreras de seguridad necesarias.?

Teniendo en cuanta que la seguridad de los pacientes es una estrategia prioritaria en
las politicas de calidad de los sistemas sanitarios y que se han adoptado estrategias
por diversos organismos internacionales para abordar la ocurrencia de eventos
adversos relacionados con la asistencia sanitaria y que las practicas seguras
recomendadas en esta estrategia son fundamentalmente aquellas dirigidas a
promover el uso seguro de los medicamentos, a prevenir las infecciones asociadas a
la asistencia sanitaria y a evitar los dafios asociados a la cirugia o a los cuidados de
los pacientes, que son los factores principales asociados a los eventos adversos, se
hace necesario analizar los elementos que caracterizan a la estrategia cubana de la
farmacoepidemiologia para garantizar seguridad del paciente.
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DESARROLLO

Se realizdé una Investigacién documental de corte cualitativo. Se ejecutd una revision
bibliografica y documental del tema en la literatura nacional e internacional. Se usdé
como descriptores: farmacoepidemiologia, seguridad del medicamento, error de
medicacidon. En la busqueda de avanzada se utilizé el booleano .AND. El tratamiento
de los datos se realiz6 mediante el analisis de contenido de tipo directo.

Errores de medicacioén (EM)

La definicidn mas aceptada es la de «cualquier incidente prevenible que puede causar
dafio al paciente o dar lugar a una utilizaciéon inapropiada de los medicamentos,
cuando éstos estan bajo el control de los profesionales sanitarios o del paciente o
consumidor. Estos incidentes pueden estar relacionados con las practicas
profesionales, con los productos, con los procedimientos o con los sistemas, e
incluyen los fallos en la prescripcion, comunicacién, etiquetado, envasado,
denominacién, preparacion, dispensacién, distribuciéon, administracién, educacién,
seguimiento y utilizacién de los medicamentos». 3

A continuacién se indican algunos de los errores que pueden producirse durante los
procesos de prescripcion, dispensacién o administracion, los cuales deben vigilarse.

¢ No se administra el medicamento recetado.

e Se administra un medicamento no recetado.

e Se administra el medicamento a un paciente equivocado.

e Se administra un medicamento o liquido intravenoso equivocado.
e Se administra una dosis o potencia equivocada.

e Se administra una forma farmacéutica equivocada; por ejemplo, colirio en
lugar de pomada oftalmica.

e Via de administracién equivocada.

e Tasa de administracion equivocada; por ejemplo, en la infusion intravenosa.
e Momento de administracién o pauta posoldgica equivocados.

e Duracion equivocada del tratamiento.

e Preparacion errdénea de una dosis; por ejemplo, dilucidén incorrecta de una
dosis o no agitar una suspension.

e Técnica de administracién incorrecta; por ejemplo, uso de inyecciones no
estériles o aplicacion incorrecta de pomadas oftalmicas.

e Se administra un medicamento a un paciente que presenta una alergia
conocida.

Los errores en medicacion ponen en riesgo la salud del paciente al mismo tiempo
gue impactan al sistema de salud. Por esta razén, agencias y organizaciones de
la salud han propuesto diferentes recomendaciones y estrategias que buscan
reducir los errores en medicacion. Estas recomendaciones y estrategias van desde
mejoras en el proceso de prescripcion, administracién y dispensacién de
medicamentos hasta la implantacion de recursos tecnoldgicos. No obstante, los
errores en medicacion se pueden prevenir si cada profesional de la salud asume su
responsabilidad, identifica sus propios errores y reporta los mismos a las agencias
correspondientes. Al reportar los errores identificados estamos alertando a otros
profesionales de la salud para evitar que vuelva a ocurrir nuevamente el error y
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contribuimos al desarrollo de nuevos sistemas de seguridad que previenen la
morbilidad y mortalidad relacionada a medicamentos.

Problemas relacionados con los medicamentos (PRM)

Se considera 1990 como afo del nacimiento de la idea de PRM, aunque esta
denominacidén existia desde varios afios antes. Pero en ese afio, gracias al trabajo de
Strand y sus colaboradores, se define PRM como «una experiencia indeseable del
paciente que involucra a la terapia farmacoldgica y que interfiere real o
potencialmente con los resultados deseados del paciente». Ocho afios mas tarde, el
mismo grupo de Minnesota, da una definicion ligeramente distinta: «Cualquier suceso
indeseable experimentado por el paciente que involucra o se sospecha que involucra
a un tratamiento farmacoldgico y que interfiere real o potencialmente con un
resultado deseado del paciente».!?

En el llamado Consenso de Granada, reunion que tuvo lugar en esa capital andaluza
entre el 3 y el 5 de diciembre de 1998, se dieron cita un grupo de farmacéuticos con
el Unico objetivo de consensuar una definicion y una clasificacion de PRM que pudiese
ser utilizada de modo generalizado y que resolviese las diferencias anteriores.*?

El Consenso aporté una definicibn de PRM y una clasificacién en 6 categorias,
posteriormente modificada. Se llegd a definir PRM de una forma que parece mas
clara: «Es un problema de salud, vinculado con la farmacoterapia y que interfiere o
puede interferir con los resultados esperados de salud en ese paciente», entendiendo
por problema de salud, «todo aquello que requiere, o puede requerir, una accién por
parte del agente de salud (incluido el paciente)».

Mas recientemente se propuso una definicidn de PRM que consolida los trabajos de
Bergman y Wilholm de 1981, con las tendencias mds modernas de clasificacion. Se
dice que los PRM «son fallos de la farmacoterapia que, producidos por diversas
causas, conducen a que no se alcancen los objetivos terapéuticos o se produzcan
efectos no deseados».™

Acontecimiento adverso por medicamentos (AAM)

Se entiende como «cualquier dafio grave o leve causado por el uso terapéutico
(incluyendo falta de uso) de un medicamento». Los acontecimientos adversos pueden

clasificarse en dos tipos, segln sus posibilidades de prevencign:iErrort Marcador no
definido.1,15

— AAM prevenibles: son aquellos AAM causados por errores de medicaciéon y
suponen dafio y error.

— AAM no prevenibles: son aquellos AAM que se producen a pesar del uso
apropiado de los medicamentos (dafio sin error) y se corresponden con las
denominadas reacciones adversas a medicamentos.

Acontecimiento adverso potencial (AAM potencial)

«Es un error de medicacién grave que podria haber causado un dafio, pero que no lo
llegd a causar, bien por suerte o bien porque fue interceptado antes de que llegara al
paciente.»*1?

El analisis de los AAM potenciales es Util porque permite identificar tanto los puntos
donde falla el sistema y se producen los errores como los puntos donde funciona y los
errores se consiguen interceptar y evitar.

El analisis de los EM aporta conocimiento basico de los mismos, es decir, como son,
cuales son, como clasificarlos segln sus consecuencias, relacionarlos al sistema de
utilizacién de farmacos. Sin embargo, la importancia del estudio del error de
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medicacién radica en indagar acerca de las causas que lo provocaron, con el fin de
evitar errores futuros o de tomar medidas que debidamente interpuestas en el
sistema de utilizacién de farmacos hagan de filtros de seguridad. Es decir, la solucién
del problema esta en la prevencion.

En Cuba se estan realizando investigaciones sobre el tema. Se realizé una
investigacion para identificar los problemas relacionados con medicamentos en
adultos mayores con polifarmacia, ingresados en el Hospital Calixto Garcia. Mayo
2006 - mayo 2007 que encontré que la mayor frecuencia incluyo problemas de
seguridad, debido fundamentalmente a: interacciones medicamentosas potenciales y
reacciones adversas a medicamentos, evidencidndose la necesidad del analisis
cuidadoso de los esquemas de tratamientos impuestos, con el fin de minimizar los
riesgos que la presencia de PRM representa para los mismos.!®

La estrategia de la farmacoepidemiologia cubana

La farmacoepidemiologia es una rama de la salud publica y se define como la
aplicacion del conocimiento, métodos y razonamientos epidemioldgicos al estudio de
los efectos (beneficiosos o perjudiciales) y los usos de los medicamentos en las
poblaciones. Su principal objetivo es alcanzar un uso racional de los medicamentos
que se comercializan.’

El desarrollo de la Farmacoepidemiologia ha estado determinado por la diferencia de
utilizacién de los medicamentos en condiciones de investigacion y practica clinica
habitual, pero también por una verdadera explosién en la cantidad de medicamentos
y una epidemia de efectos indeseables.'®

La Farmacoepidemiologia ensefia a obtener informacién confiable e independiente
sobre medicamentos y terapéutica, que le permite al médico una lectura critica de
articulos cientificos y llegar a sus propias conclusiones.

Una de las herramientas de la farmacoepidemiologia son los estudios de post
comercializacién que permiten conocer la eficacia de un farmaco durante su uso
prolongado, asi como las reacciones adversas menos frecuentes o que aparecen con
el uso del tratamiento a largo plazo. Adicionalmente estas investigaciones brindan
informacién en relacién a las causas por las que algunos pacientes no responden al
tratamiento, la sobre dosificacién, la mala utilizacidon y el abuso de farmacos.'®

De esta forma al conocer las ventajas e inconvenientes del uso de los medicamentos
mediante estudios post comercializacion, realizados en las condiciones habituales de
la practica clinica; se identifican situaciones de riesgo de tal forma que permita a los
gerentes desarrollar intervenciones para intentar resolver estos problemas.

Con la creacion de la Estrategia de la Farmacoepidemiologia y su Red Nacional en el
afio 1996,° que permitié ubicar un farmacoepidemidlogo en cada municipio y
provincia, se dio un impulso a este trabajo. Sus lineas de trabajo y de accién se han
concentrado en la vigilancia de la prescripcién y uso de los medicamentos, de la
seguridad de los medicamentos y de la informacién y promocion del uso racional
dirigia a la poblacion y profesionales.

Los Comités Farmacoterapéuticos (CFT) han sido la herramienta fundamental para la
vigilancia de la prescripcion y uso de los medicamentos en Cuba. El comité
farmacoterapéutico, es un foro que relne a las personas implicadas en la prestacion
de servicios de salud y constituye un instrumento para fomentar el uso adecuado de
los medicamentos. Esta integrado por representantes de los diferentes campos de la
medicina y de otros sectores como gobierno, industria farmacéutica y comunidad
cientifica. Su objetivo principal es asesorar a las instituciones de salud para
seleccionar medicamentos, monitorear su utilizacidn, entrenar profesionales
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sanitarios en el uso racional, recolectar informacion sistematizada para orientar la
adopcion de programas y estrategias nuevas, asi como encontrar un equilibrio entre
la necesidad de satisfacer la demanda de una atencion de salud de calidad y las
limitaciones financieras.?°

Su evaluacion y funcionamiento permitié identificar mal manejo de la infeccién
respiratoria alta en atencién primaria de salud,?’ predomina el mal uso de los
antimicrobianos,???® se detectan problemas relacionados con la medicaciéon en el
adulto mayor®** y mal control de la hipertensidn arterial,?®> entre otros.

Para asumir la vigilancia del uso, el departamento de medicamentos del Ministerio de
Salud Publica evalla la calidad de la confeccidn de las recetas y certificados médicos.
La evaluacion de la calidad del llenado se realiza por medio de un sistema de centros
centinelas (203) que se obtienen a partir del monitoreo de 154 Municipios del pais;
este incluye 168 Farmacias Principales Municipales y 35 Farmacias Vinculadas a
Hospitales. Este sistema permite evaluar deficiencias en el llenado de las recetas y
certificados de medicamentos realizada como una autoevaluacién por los
Departamentos Provinciales de Farmacoepidemiologia y los farmacopidemiologos
municipales. Por su parte la vigilancia de los pacientes inscriptos por tarjeta control
permite dispensarizar a los pacientes con diagndstico de enfermedades de curso
crénico y se les garantiza la disponibilidad de los mismos en sus farmacias.?®

Cumplimentando el lineamiento 157 del partido Comunista de Cuba “Continua
propiciando los espacios de educacién para evitar la automedicacion de la poblacién e
implementar otras medidas que coadyuven al uso racional de los medicamentos™ se
trabaja en la informacién y promociéon de uso racional de medicamentos dirigido a la
poblacidn. Dentro de las actividades que se desarrollan en esta area se encuentran
los programas en medios audiovisuales como “Medicamentos amigos y enemigos”,
“La dosis exacta”, "Cuando una mujer” y articulos sobre medicamentos y sus
riesgos en prensa plana.

A estas acciones se les une la educacién a los profesionales mediante la formacion de
a través de diferentes modalidades académicas como cursos, diplomados y maestria.
Se publica un boletin de actualizacidon terapéutica cuatrimestral y se actualiza el
Formulario Nacional de Medicamentos?’ y la Guia de Atencién primaria de Salud.?®
Ademas se implementd un sistema automatizado que permite el acceso vy
recuperacion de la informacion de los medicamentos. %°

El concepto de seguridad de los medicamentos ha experimentado cambios
importantes en los Ultimos afos. La morbilidad y la mortalidad producidas por los
medicamentos son muy elevadas vy, lo que es mas alarmante, que este problema se
debe e3r3 gran medida a fallos o errores que se producen durante su utilizacion
clinica.

La seguridad de un medicamento es un parametro relacionado con la frecuencia con
la que aparecen los efectos adversos y la gravedad de los mismos. Es fundamental su
conocimiento para evaluar la ecuacion entre la eficacia (grado en el que resulta
beneficioso su uso en el contexto experimental del ensayo clinico) y los riesgos a los
que se somete al paciente al prescribir un determinado principio activo.

La vigilancia de la seguridad se realiza mediante el Sistema de Farmacovigilancia que
funciona por medio del reporte espontaneo de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos y con la vigilancia intensiva sobre 56 productos seleccionados.! Esta
integrado por 15 unidades provinciales. En el pais se ha implementado un programa
para todos los profesionales y técnicos de la salud, con un Unico método de validacién
e identificacion de los riesgos asociados con los medicamentos comercializados.
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Se ocupa de la deteccidn, la evaluaciéon y la prevencion de los riesgos asociados a los
medicamentos una vez comercializados. Los principales objetivos son la deteccién
temprana de las reacciones adversas e interacciones desconocidas hasta ese
momento y de aumentos de la frecuencia de reacciones conocidas. La identificacion
de factores de riesgo y de los posibles mecanismos subyacentes, la estimacién de los
aspectos cuantitativos de la relacion beneficio/riesgo y difusion de la informacién
necesaria para mejorar la regulacién y prescripcién de medicamentos. 7'1®

Los objetivos finales de la farmacovigilancia son el uso racional y seguro de los
medicamentos, la evaluacién y comunicacién de los riesgos y beneficios de los
productos comercializados y la educacion e informacion a los pacientes.

Sus indicadores mantienen a Cuba en el lugar niumero 11 a nivel internacional segun
el Sistema de monitoreo internacional de reportes de reacciones adversas de la OMS.

Los resultados de este sistema de farmacovigilancia muestran que el 20 % de los
reportes provienen de la atencién secundaria de salud. Es objetivo del sistema
detectar las reacciones adversas a medicamentos (RAM) que producen ingreso en
servicios de urgencia, prolongan la estadia hospitalaria y con ello el consumo de
recursos, ademas de que son los nifos y ancianos (poblaciones especiales) los que
estdn mds expuestos a utilizar medicamentos por razones fisiolégicas y por las
enfermedades que predominan relacionadas con la edad.??

La atencidon primaria continla siendo la que mas notifica al sistema cubano de
farmacovigilancia, no obstante se observa un incremento en el nivel secundario de
salud, fundamentalmente en el segundo semestre esto se debe a la labor que se
viene realizando para rescatar la notificacion de sospechas de RAM en el ambito
hospitalario por parte de todas las unidades provinciales de farmacovigilancia y la
Unidad Coordinadora Nacional, y una de las estrategias que ha permitido dichos
resultados es la capacitacion a un licenciado en enfermeria por cada servicio de los
hospitales de mas de 400 camas del pais.**

Los autores consideran que todavia queda mucho por hacer para conseguir que el
cambio de la cultura en el Sistema Nacional de Salud sea una realidad y que los
lideres, los clinicos y los gestores sean los impulsores de ese cambio contando con la
participacion activa y real de los pacientes y sus cuidadores. Sin embargo, la
vigilancia desarrollada por la estrategia de la farmacoepidemiologia en Cuba permite
monitorear los problemas relacionados con la seguridad de los pacientes en relacion
con el consumo de medicamentos.
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