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Resumen

Dentro de la practica clinica asistencial de enfermeria, existen diferentes factores que dificultan
la deteccion de las reacciones adversas producidas por los farmacos. La farmacovigilancia es
utilizada para la prevencion de riesgos de los medicamentos en los diferentes pacientes, y evitar
los costes econdmicos que estos representan. Esta vigilancia en el marco de la practica habitual
se realiza por los sistemas de farmacovigilancia, dispuestos para cada pais, ya que las
presencias de las reacciones adversas a medicamentos pueden estar asociados a diferentes
causas relacionadas al paciente como también, a la adquisicién y distribucién farmacoldgica.
Teniendo en cuenta la baja incidencia de reportes de reacciones adversas por parte del personal
de enfermeria en las diferentes instituciones hospitalarias, se debe mantener una comunicacion
asertiva y continua capacitacion al personal de enfermeria para llevar a cabo el programa de
farmacovigilancia dentro de las unidades de salud, y asi disminuir el crecimiento de la mortalidad
a causa de la misma.

Palabras clave: enfermeria, farmacos, farmacocinética, comunicacion, interaccion
farmacoldgica, reporte

Abstract

Within clinical nursing care practice, there are different factors that make it difficult to detect
adverse reactions caused by drugs. Pharmacovigilance is used to prevent drug risks in different
patients, and to avoid the economic costs that these represent. This surveillance within the
framework of routine practice is carried out by the pharmacovigilance systems, arranged for each
country, since the presence of adverse drug reactions may be associated with different causes
related to the patient as well as to the acquisition and distribution of pharmacology. Taking into
account the low incidence of reports of adverse reactions by the nursing staff in the different
hospital institutions, assertive communication and continuous training of the nursing staff must
be maintained to carry out the pharmacovigilance program within the health units, and thus
reduce the growth of mortality due to it.
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INTRODUCCION

La atencion sanitaria en la actualidad propone mejoras en el servicio integrado y focalizado en la
atencién y rehabilitacion en salud. Prestar un servicio de atencion eficaz, segura y de calidad,
ayudara a minimizar la aparicién de eventos potencialmente perjudiciales para el paciente.
Debido a estos factores, y el interés respecto a las causas, consecuencias y soluciones a los
eventos que pongan en riesgo la vida del paciente relacionado a la farmacovigilancia, se amplia
conocimientos sobre el tema, para su conocimiento y actuaciéon de manera generalizada en
instituciones del sistema de salud. (Gardufio Hernandez, 2020).

La farmacovigilancia se define como el estudio de la seguridad de los farmacos, sus condiciones
de uso en la practica clinica, relacionado a la deteccion, evaluacion, comprensién y prevencion
de efectos adversos, cuyo objetivo es mejorar la atencién y seguridad del paciente en relacién
con el uso de medicamentos, detectando de manera oportuna los problemas relacionados a su
administracion.

La interaccién de medicamentos se define como lareaccién adversa que se presenta al combinar
dos tipos de medicamentos en un solo paciente. La interaccion de medicamentos surge cuando
los efectos de un medicamento se alteran por la administracion conjunta de medicamentos
(Garduiio, 2020).

Se define a reaccion adversos como cualquier efecto nocivo no deseado que surja en el curso de
la administracion de un medicamento o que exista la sospecha de que pueda ser causado por el
mismo. Las reacciones adversas pueden darse por dos tipos, en el Tipo A que son las mas
comunes, predecibles, y que se desarrollan por las propiedades intrinsecas del medicamento, el
de Tipo B son impredecibles, no surgen por acciones farmacoldgicas, de mayor
morbimortalidad., siendo en el drea de hospitalizacién el servicio con mayor presencia de
reacciones adversas. (Scolari et al., 2023)

El personal de enfermeria, prepara, administra, detecta efectos secundarios, educa e informa al
paciente sobre los principales efectos e interaccion y funciéon del medicamento, teniendo una
responsabilidad legal y ética en el conocimiento referente a la farmacologia y por ende, a la
farmacovigilancia. La educacién continua es una obligacién del personal y un derecho del
paciente. (Viera, Bestard., 2022.)

El proceso de atencién de enfermeria se define como el sistema de la practica de enfermeria, en
el cual se proporciona el mecanismo, por el cual el personal hace uso de habilidades y
conocimientos para diagnosticar, planificar, ejecutar, y evaluar los cuidados directos de acuerdo
a la patologia, detectando problemas reales y potenciales de salud. (Maziero., 2020)

La relacién entre enfermeria y farmacos, ha estado dirigida por la sostenibilidad de la atencién
por parte del personal, el tratamiento farmacoldgico consiste en la sustitucion, supervision y la
administraciéon del medicamento para que este logre su efecto deseado, por ende, los elementos
descriptivos como preparacion, dosificacion, supervision, via de administracion, y sus efectos
secundarios, se establecen como elementos esenciales dentro del cuidado en farmacovigilancia.

La responsabilidad profesional del personal de enfermeria a la hora de la toma de decisiones
ante un problema de salud, y/o cuidados, refleja la capacidad del personal, en el ambito de la
direccién, gestion, planificacién, prestacion y evaluaciéon de los cuidados y la ejecucion del
proceso de atencion de enfermeria, bajo fundamentacion cientifica, criterio y ética profesional,
mediante el uso de diferentes materiales, productos, dispositivos encaminado a satisfacer las
necesidades de salud del paciente.
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Debido a los antecedentes ocurridos en afios pasados con respecto a la farmacovigilancia, la
OMS implementé diferentes modelos y protocolos para su actuacion, y se cre6 el Centro de
Monitoreo Uppsala (Uppsala Monitoring Center), cuya finalidad es el control y monitoreo de los
farmacos. Cabe recalcar que cada 5 de 10 pacientes presentaron interaccién medicamentosa
referente a este proceso. (Montoya, Hernandez, 2022).

METODOLOGIA

El presente articulo, es de tipo descriptivo, se realiza con la finalidad de analizar y mitigar la
vinculacion del proceso de atencidn de enfermeria con la farmacovigilancia, reacciones adversas
e interaccion de medicamentos, a través de la revision de informacion de fuentes primarias y
secundarias. Los criterios de inclusion utilizados fueron articulos cientificos, ensayos publicados
en sitios web, con una antigliedad de 5 anos (2018-2023) de los diferentes buscadores o fuentes
electrénicas como web of science, PubMed, Scielo, Elsevier, Medline, Google.

RESULTADOS

Debido a los nuevos retos que se presentan en la salud publica, como son la globalizacién, uso
de herramientas digitales, acceso a la informacioén, la Organizacién Mundial de la Salud (2019)
define a la farmacovigilancia como la ciencia y las actividades relativas a la deteccion,
evaluacién, comprensién y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier
otro problema relacionado con ellos, es decir la atencion y el actuar del personal de salud debe
trascender los limites de deteccion de nuevos riesgos de la seguridad farmacéutica, y debe
evolucionar a un monitoreo mas amplio de efectos adversos relacionados a la administracién de
medicamentos.

El sistema de farmacovigilancia en América Latina se encuentra conformado por 12 paises, de
los cuales cada uno cuenta con su propio programa y sistema de notificacion ante factores
eventuales. Desde 1997, las autoridades reguladoras iberoamericanas competentes en
farmacovigilancia mantienen nexos de colaboracién, planteando encuentros peridédicos cada dos
afios, en donde los participantes de cada pais son responsables de compartir informacion
técnica, legislativa, organizativa y experiencias en el ambito de la regulacién de medicamentos y
dispositivos médicos, con la finalidad de mejorar el funcionamiento de las instituciones de salud.
(Papale, Schinaffino, Garcia., 2019).

En Ecuador a partir del afio 2012 se implemento el sistema de vigilancia del Ministerio de Salud
Publica, cuya finalidad es garantizar la eficiencia y eficacia de la seguridad de los farmacos, al
ser comercializados en el mercado farmacéutico y disminuir los riesgos de los mismos en la
salud. La Agencia Nacional de Regulacion y Vigilancia Sanitaria establece diferentes estudios
relacionados al beneficio-reaccion a la administraciéon de farmacos y vacunas, en el cual el
personal de enfermeria desempefia un rol indispensable para la ejecucion de este procedimiento
al encontrarse en relacién directa con la manejo terapéutico del paciente, la vigilancia y
conocimiento en relacion a la composicion, reacciones adversas e interaccién farmacolégica
debe ser para todo el personal, y mediante la aplicacion del proceso de atencién enfermeria
realizar la planificacion e intervenciéon de actividades asociados al manejo del paciente.
(Montoya, Hernandez, 2022)

La organizacién mundial de salud dentro del campo de la farmacovigilancia apoya a la
implantacién de guias de trabajo dentro del ambito de salud y asi mejorar las notificaciones de
reacciones adversas que estén sujetas al programa, y manejo de efectos adversos relacionados
a la administraciéon de medicacién. (Papale, Schinaffino, Garcia., 2019).

El desarrollo y la capacitacion constante del personal sanitario sobre conceptos farmacoldgicos,
como son la farmacocinética, farmacovigilancia, y factores asociados a la prescripcion y
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administracién de farmacos, en la actualidad se considera como uno de los grandes retos dentro
de dmbito sanitario debido, al aumento de mortalidad relacionados a la farmacovigilancia. La
aprobacion del medicamento para autorizar su comercializacion implica que su eficacia ha sido
demostrada, y los efectos indeseados detectados en estudios previos a su distribucién fueron
aceptables; sin embargo, esto no disminuye el beneficio-riesgo, debido a que factores asociados
a la presencia de eventos adversos relacionados a este proceso, se asocian al corto plazo y
limitado nimero de personas en el que se estudié la eficacia y seguridad del medicamento.(Maza
Larrea et al.,, 2018)

Segln Mata (2018), menciona que, en diversas zonas del continente americano y asiatico
predomina el desconocimiento y el manejo de la farmacovigilancia e interacciones de
medicamentos, hasta que en los afios 90 se implementé la farmacovigilancia, como parte del
reglamento de manera obligatoria en salud; sin embargo, la Organizacion Mundial de la Salud ha
desarrollado diferentes técnicas de monitorizacion con relacién a la farmacovigilancia e
interaccion de medicamentos, en los cuales participan 127 paises y 29 asociados.

En el afio 2022, la OMS dio a conocer cifras relevantes a la farmacovigilancia en el cual se detalla
la magnitud de problema relacionado a la farmacovigilancia, dando como resultado ser la cuarta
causa de muerte a nivel mundial, de las cuales el 10% corresponde a la hospitalizacion, lo cual
genera incremento de costo y el aumento de la morbimortalidad

El trabajo en farmacovigilancia parte de la presencia de eventos indeseados tras la
administracion de farmacos, la misma que tiene como objetivo, mejorar el estado fisiolégico del
organismo, disminuyendo el desarrollo de eventos que sean perjudiciales a la salud, incluso
fatales. Las actividades de farmacovigilancia de manera universal procuran la mejora de la
seguridad de los medicamentos, mediante la monitorizacién de reacciones adversas que se
presentan post administracién. Su intervenciéon oportuna ante los errores potencialmente
nocivos para las personas es necesaria en los diferentes niveles de atencién de salud. Dentro de
los factores mds comunes de las instituciones hospitalarias, se encuentra el uso de
medicamentos por via intravenosa, el cual involucra una serie de procedimientos desde la
anamnesis, diagnédstico, y tratamiento hasta la administraciéon y monitoreo antes, durante, y
después del procedimiento. (Rodriguer, Saromo, Lazarte., 2022a)

Cada una de estas etapas involucra la participacién de diferentes actores de salud, y
procedimientos especificos y sistematizados, y asi minimizar probabilidades de cometer errores,
por lo que la valoracién, planificacién, intervencion, y actuacién por parte del personal de
enfermeria, se considera uno de los aspectos fundamentales en su practica profesional.

Las reacciones adversas dados tras la administracién de medicamento representa
aproximadamente un promedio del 10% al 20% en pacientes hospitalizados y de ellos causar la
muerte en un 7%, siendo el servicio de cuidados intensivos, y emergencia donde existe mayor
incidencia de reacciones adversas del farmaco. Se encuentra dentro de las 10 principales causas
de mortalidad, y sus costos se han expandido alrededor de 847 millones de dodlares por afio, por
lo que se considera una problematica debido al aumento presupuestario dentro del sector salud.
(Maza Larrea et al., 2018)

Cabe resaltar que, en el enfoque de la prescripciéon y administracion de medicamentos
encontramos factores que afectan y aumentan los riesgos. Las mismas relacionadas a las
caracteristicas propias del paciente como la idiosincrasia, la enfermedad, métodos de
diagnosticos, disponibilidad de recursos, condiciones culturales, sociales, religiosas, la
accesibilidad a diferentes medicamentos, y factores ajenos al paciente como el desarrollo de
fabricacién, almacenamiento, transporte y distribucion del medicamento, asi como Ia
capacitacion del personal sanitario, el conocimiento que tiene sobre los medicamentos en
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especifico, la influencia de la industria farmacéutica y otros aspectos ajenos a la prescripcion.
(Maza, Aguilar, Mendoza, 2018).

Por otro lado, estudios han reportado que el 3.6% de las prescripciones tiene errores, del mismo
el 21% son inadvertidos en el drea de farmacia, el 23.3% pueden llegar ocasionar efectos
adversos. y el 23% un dafio grave al paciente. Por este motivo la importancia de informacion
sobre el uso de medicamentos en grupos prioritarios de atencién como son las mujeres
embarazadas, adultos mayores y nifios. (Maza, Aguilar, Mendoza., 2018)

La Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria a través, del Centro Nacional de
Farmacovigilancia, en el afio 2019 da a conocer las tasas de crecimiento vinculadas a las
reacciones adversas a medicacién dentro de las instituciones de salud que pertenecen en la Red
integral de salud, y la Red Complementaria, en el que refleja un incremento notable de reportes
en consideracion con afios anteriores.

Grafico 1

Total de notificaciones de eventos adversos dados en los establecimientos de salud desde enero a
diciembre del 2017 al 2079
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Fuente: Estadisticas del centro nacional de farmacovigilancia CNFFV.

Segun datos obtenidos por el centro nacional de farmacovigilancia CNFFV, existe un alto
crecimiento de la presentacion de eventos adversos, con un crecimiento del 67% anual.

En Ecuador mediante el sistema de notificacidn en linea de reacciones adversas al medicamento
denominado E-reportin, de los reportes que se han notificado en los Ultimos afios. En el afio 2019
en comparacion con afios anteriores ha aumentado en un 40 por ciento, en relacién con afios
anteriores, siendo la Coordinacion Zonal 9 la zona con mayor cantidad de reportes dentro del
Ecuador, generando 231 casos individuales, validados (Estadisticas del centro nacional-de-
farmaco vigilancia cnfv., 2019)

Para que los diferentes sistemas de farmacovigilancia aplicados sean eficaces, todos los
profesionales de salud que tienen contacto con pacientes, los cuales estén sometidos a un
tratamiento farmacoldgico deben involucrarse en la notificacién de estos eventos. Toda esta
informacion debe estar centrada en un organismo especializado y evaluado por la entidad
sanitaria superior. Por lo que, la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
implementé diferentes formularios generalizados conocidos como “ficha amarilla” y “ficha

LATAM Revista Latinoamericana de Ciencias Sociales y Humanidades, Asuncion, Paraguay.

ISSN en linea: 2789-3855, agosto, 2023, Volumen IV, NiUmero 2 p 4683.




¢
Redilat | LATAM| REVISTA LATINOAMERICANA DE CIENCIAS SOCIALES Y HUMANIDADES

Red de Investigadores
Latincamericanos

blanca”, los mismos que deben ser llenados al momento de presentarse la reaccion
farmacoldgica, posterior notificar mediante un sistema computarizado en un sitio web para el
acceso a nivel nacional de informacién. Segun datos obtenidos del sistema de reporte E-reporting
se obtuvieron los siguientes datos de notificaciones y los medios por los cuales fueron
notificados.

Grafico 2

Distribucién de notificaciones de sospecha de RAM recibidas por sistema de notificacion
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Fuente: Estadisticas del Centro Nacional de Farmacovigilancia CNFFV.

Entre los profesionales sanitarios se encuentra el personal de enfermeria, que dentro del
cumplimiento de sus funciones debe ejecutar determinadas acciones una vez que reconozca la
presencia de una reaccion adversa al medicamento. Dentro de ellas se encuentra su notificacion,
proceso limitado por varios factores, como el conocimiento deficiente sobre qué y quién notifica,
como realizarlo, via y destino del reporte, ademas de insuficiente conciencias y motivacién que
hace necesario desarrollar estrategias que incrementen la calidad y cantidad de las
notificaciones, para el andlisis correspondiente y la mejora en la seguridad de los pacientes.
(Barrero, Bestard., 2022)

Tabla 1

Categorias del personal que realiza los reportes espontaneos de RAM en el afio 2022

REPORTES ESPONTANEOS DE RAM

Categorias Cantidad de reportes de RAM
Médicos 8547
Licenciados en farmacia 1315
Licenciados en enfermeria 543
Técnicos en enfermeria 30
Otros 90
Total 10525

Fuente: Estadisticas del Centro Nacional de Farmacovigilancia CNFFV.
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Alcanzar la seguridad eficaz en el uso de medicamentos mediante la deteccién rapida de
reacciones adversas graves, determinando frecuencia de aparicion de efectos adversos, factores
predisponentes, relacionados de causalidad e interacciones medicamentosas dara como
resultado que el sistema de farmacovigilancia produzca una respuesta agil y Gtil tanto para los
pacientes, a su vez las instituciones de salud.

DISCUSION

Maza Larrea, (2018), refiere que en los Ultimos afios se ha superado la meta de 200 notificaciones
de sospecha de reacciones adversas e interaccion de medicamentos por millén de habitantes;
sin embargo, sigue siendo una interrogante si estas notificaciones fueron de calidad para poder
establecer soluciones, y dentro del servicios de hospitalizacién se da con mayor frecuencia la
presencia de las mismas.

Tras la implementacion del Sistema Nacional de Farmacovigilancia en los diferentes
establecimientos de salud, aumentaron considerablemente las coberturas de notificacién de
reporte de sospechas de eventos adversos a medicamentos. En Ecuador mediante la
conformacién de las Comisiones Técnicas de Farmacovigilancia en el afio del 2019, se
analizaron 1761 notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos, de los
cuales el 99.43% fueron reportados al Uppsala Monitoring Centre para el monitoreo internacional
del medicamento, mientras que el resto del porcentaje el 0.57% no fueron compartidas, debido a
la falta de informacién para su respectivo andlisis.

A pesar de las capacitaciones organizadas por las autoridades responsables de los encuentros
sobre medicamentos iberoamericanos, el personal de salud tanto médicos como enfermeros, no
identifican los factores asociados a la presencia de eventos adversos relacionados a la
farmacovigilancia; sin embargo cabe resaltar que, no todo el personal de salud tiene acceso y
conocimiento sobre los temas relacionados al mismo, por lo que garantizar veracidad de los
reportes de reacciones adversas medicamentos se considera una brecha en salud. (Barrero,
Bestard., 2022)

Segun Barbosa, (2022), refiere a las reacciones adversas como un problema de salud publica; sin
embargo, la sensibilizacion y el conocimiento por parte del personal de salud con mayor énfasis
el personal de enfermeria es nula, y deberian ser los principales actores dentro de la
farmacovigilancia y la identificaciéon de las reacciones adversas, tras la administracién de
medicacion.

El fomento de la capacitacion y la aplicacion del proceso de atencidn de enfermeria, dentro de la
farmacovigilancia, y la aplicacion de programas de intervencién continua, se considera uno de
los grandes retos dentro de la educacién del personal de enfermeria, por lo que, en los ultimos
afios la implementacién tedrica y practica relacionada a la farmacovigilancia, se consideran
contenidos esenciales dentro de su formacién académica, y asi mejorar la tasa de notificacion
de reacciones adversas e interaccion medicamentosas, los conocimientos del perfil de seguridad
de los diferentes medicamentos.

Dentro de las actividades del personal de enfermeria en su campo profesional, la preparacion y
administracién de medicamentos, los cuales pueden ser por via intravenosa, oral, intramuscular,
entre otras, pueden llegar a ser susceptibles a errores de medicacién. No obstante, el
conocimiento acerca de los errores de medicacidn esta relacionado a la actualizacién sobre el
uso de medicamentos en la practica por las diferentes vias de administracion.

En Ecuador los estudios realizados con relacién a la vigilancia, la participacion y notificacion de
los casos presentados, se dan Unicamente por el personal médico, y es aqui donde se identifica
la falta de conocimiento por parte del personal de enfermeria en procedimientos y actividades
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que competen a su perfil profesional. En la actualidad la vigilancia de errores de medicacién hace
referencia principalmente en prevenciéon dirigida a proveedores de atencién médica y
seguimiento de los reportes voluntarios realizados, tanto por el personal médico como de
enfermeria. Los datos obtenidos tras los reportes se obtienen bajo un sistema de seguimiento,
andlisis y clasificacion de errores de medicacion, lo cual permite identificar medicamentos de
alerta hospitalaria por un potencial aumento de riesgo para la vida del paciente.

En la actualidad, la vigilancia de errores de medicamentos principalmente se enfoca en la
prevencién dirigida, a los proveedores de atencion médica, y a su vez los reportes de sus
medicamentos. Los datos obtenidos de sistemas de seguimiento, andlisis y clasificaciéon de
errores de medicacion han sido usados para identificar los medicamentos de alerta que
comprometen la vida del paciente, al usarlo de manera errénea. Sin embargo, en algunos paises
el acceso a la informacién relacionada con la vigilancia de medicamentos es limitada debido a
los sistemas de salud y escenarios clinicos, ya que no existe la cultura u obligacién de reporte
por lo que no permite conocer y evitar el dafio producido al paciente.

CONCLUSIONES

La farmacovigilancia tiene como objetivo asegurar que la relacidn beneficio-riesgo a la
administracion del medicamento sea favorable en el transcurso del ciclo de vida del farmaco, es
decir, desde su autorizacién, su uso hasta el retiro del mercado o la interrupcién de su
produccién. La farmacovigilancia comprende actividades de salud publica como andlisis y
gestién del riesgo lo que contribuye al uso racional de medicamentos, y asi mediante la
identificacién, cuantificacion y evaluaciéon de riesgos vinculados con su uso pueda evitar o
minimizar el dafio al paciente, y determinar acciones necesarias, y ejecutar de medidas
reguladoras. Debido al alto porcentaje de mortalidad que representa la farmacovigilancia se
establecio estrategias y programas encaminados a la disminucién del mismo; sin embargo, tras
la implementacién de estas aun existe una brecha entre la capacitacién del personal de salud
que tiene mayor contacto con el paciente y una adecuada valoracién para el reporte de
reacciones adversas,

El personal de enfermeria es fundamental dentro de la estructura de la farmacovigilancia, ya que
es el personal quién administra los tratamientos indicados por el personal médico, por lo tanto,
en diferentes ocasiones observan de primera persona, los efectos de los medicamentos
administrados; sin embargo a nivel mundial existe falencias tanto en su correcta valoracion y
anamnesis y el adecuado manejo en presencia de reacciones adversas por el personal de
enfermeria, por lo que, actualmente su formacién académica estd enfocada en la adquisicién de
conocimientos, capacidades, y habilidades cuantificativas de aptitud del profesional que, le
permitan responder adecuadamente a las necesidades y problematicas de salud en la actualidad.
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