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Resumen

Se plantea una reflexidn teorica desde la farmacoepidemiologia
asociada a la farmacoseguridad y la vigilancia farmacolégica como
estrategias de la ensefianza de los riesgos probables, como eventos
adversos medicamentosos, reacciones adversas medicamentosas 0
problemas relacionados, entre otros, por el uso de un medicamento.
Estos riesgos probables son un indicador sanitario de salud publica,
en la cual inciden factores de riesgo de tipo cultural, modos y condi-
ciones de vida reales, entre otros. Dichos factores, también influyen
en la accion farmacoldgica clinica méas alla del efecto terapéutico
deseado y efectos no deseados. Debido a que los medicamentos y
afines, si bien pueden proporcionar salud, también pueden agravar un
estado de salud, o inducir una enfermedad medicamentosa. Por ello,
lo ineludible de la educacion-formacion de los estudiantes, profesio-
nales sanitarios para promover la responsabilidad social, y forjar ges-
tores comunitarios multiplicadores de la transferencia del conoci-
miento social, acerca del papel que tienen los medicamentos en el
proceso complejo de la salud-enfermedad y en el bienestar; conexos a
la innovacion del desarrollo humano integral hacia la transformacion
social para el progreso sostenible del territorio.

Palabras clave: farmacoepidemiologia; vigilancia farmacoldgica;
farmacoseguridad; educacidn integral; ambiente saludable.

132



Introduccion

Este capitulo describe aspectos teorico-practicos basicos del
uso responsable e irracional de los medicamentos y afines?. Ya que,
ellos son indicadores de salud y hacen parte de la cultura en salud.
Se entiende asi en una doble connotacion: una basica, por el papel de
los farmacos como parte de la asistencia médica y otra relacionada
con el impacto del modo como los farmacos son utilizados por pres-
cripcién/automedicacion.

Esto significa, que se deben implementar mecanismos para la
observacion de como sucede la morbilidad-mortalidad de cualquier
efecto clinico deseado o inesperado a dosis terapéuticas; en este sen-
tido, la farmacoepidemiologia (FE) contempla dos campos valiosos:
la farmaco-economia y la vigilancia farmacoldgica (VF). Esta Gltima
también llamada farmacovigilancia, entendida como los métodos
utilizados para estudiar la seguridad de los medicamentos, luego de
ser comercializados. Segun la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS/OPS, 2015), dicho estudio abarca “actividades relativas a la
deteccion, evaluacion, comprension y prevencién de los efectos ad-
versos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado
con ellos.” (es asi, como la triada: la farmacoepidemiologia, la far-
maco-economia y la vigilancia farmacoldgica, busca: estudiar, iden-
tificar, evaluar, controlar, registrar, notificar y alertar sobre algin
efecto no deseado por el uso de algin farmaco; un problema de salud
publica (SP), poco abordado desde esta Optica.

Debido a que, el uso de los medicamentos y afines, si bien
pueden ayudar a prevenir, diagnosticar, recuperar y mantener la sa-
lud; a la vez, puede ser un riesgo probable para la salud, pues en oca-
siones se puede provocar un evento adverso medicamentoso (EAM),
una reaccién adversa medicamentosa (RAM) o un problema relacio-
nado al uso del medicamento (PRUM). Estos riesgos probables pue-
den ocurrir, tanto por el uso por prescripcion como por automedica-
cién, en un grado entre leve, moderado, grave y hasta letal; pudiendo

2Entendiéndose como afines los fito-terapéuticos, nutracéuticos, cosméticos, productos de
aseo, dispositivos médicos, entre otros.
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agravar un estado clinico de base o inducir otra enfermedad medi-
camentosa. Estos riesgos posibles son también la base para otros
estudios sobre la FE conexa a las acciones-efectos y procedimientos
de la farmacoseguridad para lograr el restablecimiento, manteni-
miento de la salud y la seguridad del paciente (1-4).

El evento adverso medicamentoso ~-EAM- es cualquier efecto
farmacoldgico clinico negativo en la salud del paciente, es decir, no
adecuado al objetivo de la farmacoterapia. Se asocia al uso o falencia
del uso responsable de una forma farmacéutica del medicamento,
incluye los productos bioldgicos; pero, es dificil establecer el nexo
causal del EAM con el uso del farmaco.

La reaccion adversa medicamentosa -RAM- es un efecto pro-
bable, nocivo e impredecible que se deriva de la accién-efecto far-
macolodgica-clinica del medicamento a dosis terapéutica para profi-
laxis, diagndstico, tratar algin sintoma, signo clinico, enfermedad o
para modificar una funcion fisioldgica. Por ejemplo (p.e.), la Ampi-
cilina, la Buscapina® puede causar Shock Anafilactico; el Hidroxido
de Aluminio y de Magnesio (antidcidos), la Loratadina (antihistami-
nicos), la Morfina y sus derivados, causa estrefiimiento. Ademas, la
Morfina y sus derivados, los antihistaminicos, el Etanol (bebidas eti-
licas), el Diazepam, la Fluoxetina, entre otros, también causan alte-
racion del suefio, de la atencion y de la consciencia en grado distinto;
dependiendo de variables multiples relacionada a la variabilidad bio-
I6gica de cada ser humano Unico, a una forma farmacéutica elabora-
da por determinado laboratorio, el estado clinico de base del pacien-
te, entre otros.

El problema relacionado al uso del medicamento -PRUM- es
aquel efecto factible que causa o puede inducir la aparicion de un
efecto negativo asociado a la medicacion durante el proceso de uso
de un medicamento o afin.

En esta perspectiva, la VF hace parte del estudio de la FE y
grosso modo, vigila la farmacoseguridad previa, durante y después al
uso responsable de una medicina por prescripcion/automedicacion
en cada contexto, en el marco de comprender los EA, RAM o0 un
PRUM probables que causa un efecto negativo farmacologico-
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clinico de grado leve, grave y hasta letal al ser humano.

Asi, la observacion de los riesgos posibles (EA, RAM,
PRUM), se concibe como una accion-efecto farmacoldgica clinica
nociva que ocurre a una dosis terapéutica en el uso profiléctico,
diagnostico, modificacion de alguna funcion fisioldgica, tratar un
sintoma o signo clinico o alguna enfermedad. Aunque, en ciertos ca-
sos, es muy dificil definir un nexo causal preciso del EAM, RAM o
PRUM con el uso del medicamento.

Razén por la cual, el riesgo probable por el uso de un medica-
mento por prescripcion o automedicacion es objeto de estudio de la
FE (farmaco-economia y la VF), como una funcion bésica en la de-
cision responsable del médico de usar 0 no una medicina comparada
con otros existentes en el mercado farmacéutico, acorde al diagndsti-
co preciso de la enfermedad; segun la necesidad clinica del paciente
en el proceso complejo de la salud-enfermedad. Dicha observacion,
sobre el asiento de estudios basados en la evidencia y en indicadores
del uso, como son el riesgo/beneficio, costo/efectividad, cos-
to/beneficio, el costo/riesgo, entre otros.

Lo anterior, considerando, el aumento exponencial y no con-
trolado del uso indiscriminado de farmacos, un problema critico de
salud publica (SP), el uso poco responsable de los farmacos. Lo que,
demanda estudios y comprension de los FR probables relacionados,
sobre la evidencia de estudios robustos realizados en poblaciones
representativas e indicadores que ayude al control del proceso com-
plejo de la salud-enfermedad.

Por tanto, la FE tiene el fin de observar el efecto terapéutico
deseado y los efectos no deseados del farmaco que afectan el estado
clinico del paciente, por lo que se requiere vigilar y apegarse a su
uso racional consciente; es decir, uso mas responsable por la seguri-
dad del ser humano. Reflexionando, que en los estudios sobre FE
conexos a la VF influyen factores maltiples en cada contexto parti-
cular, como son: lo psicoafectivo, sociocultural, el entorno me-
dioambiental, las tecnologias, lo politico-econémico, entre otros. Es-
tos son factores que inciden de forma multidimensional y diferente
en la accion y efecto farmacoldgica-clinica en cada ser humano uni-
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co.

En este sentido, se requiere de la farmacoseguridad aplicable a
la inspeccion, la vigilancia y el control (IVC) de los medicamentos y
afines, que existen en el mercado; pero, se requiere mas regulacion
en estas practicas y una logistica para que se ejecute la IVC por ta-
lento humano idoneo de modo permanente; como una politica publi-
ca farmacéutica beneficiosa (PPFB), en el &mbito nacional e interna-
cional. Teniendo en cuenta que la SP en términos de la gestion de
riesgos en la cadena de los procesos relacionados a los medicamento,
afines y agentes psicotropicos® (APST), se plantea lo inaplazable de
reinventar la gestion integral del riesgo que estructure, organice y
desarrolle la FE y la VF. Estas se constituyen en instrumentos esen-
ciales para la atencion primaria en salud (APS), como indicadores de
la calidad del servicio de atencion en salud y del sistema general de
seguridad social y salud.

Este razonamiento, en perspectiva del Modelo de las Fuerzas
Motrices (MFM) valorado por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) y la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS): “Es un
modelo especifico para el sector salud que identifica una red de va-
riables con nexo causal que produce efectos negativos en la salud
humana y en el entorno medioambiental. Asi, el analisis del MFM en
acercamiento a la OMS/OPS (2014), permite identificar las acciones
correspondientes que se deberian ejecutar por cada una de las cate-
gorias: fuerza motriz, presién, estado, exposicion y efecto que com-
pone el MFM; vy, la accion es una categoria transversal a todas las
demas (4, 5).

Asimismo, en el marco de la SP, se debe considerar el control
de los FR (EAM, RAM, PRUM) que son de origen multifactorial
relacionados al uso irracional de farmacos con cierto nexo causal a
las problematicas sociales de tipo sociocultural, politico, econémico,

SPrincipio activo de un farmaco, la molécula quimica responsable de los efectos sobre el
sistema nervioso central de origen natural, sintético, semisintético. De uso legal o ilegal,
clasificados farmacoldgicamente en estimulantes, como la Cafeina, Cocaina, Anfetaminas;
y, depresores la Tetrahidrocannabinol, Etanol, Diazepam, Fenobarbital y solventes organi-
cos, entre otros.
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ambiental y tecnoldgico en cada contexto. La OMS, es enfética en
sefialar que se deben crear organismos nacionales para coordinar y
articular las politicas acerca del uso racional de medicamentos y afi-
nes; haciendo control, seguimiento y evaluacion a sus efectos farma-
cologicos-clinicos en poblaciones determinadas (6-9).

En este sentido, lo relevante de impulsar la vigilancia farmaco-
I6gica y la farmaco-seguridad aplicada al uso de medicamentos y
afines, las cuales se plantean en este texto, como una vision ecosis-
témica y democratica en derechos fundamentales. Es decir, enten-
diendo la decision del uso responsable de farmacos, conexa a una
interrelacion armoniosa del ser humano con sus microsistemas eco-
I6gicos internos y con los macro-ecosistemas del medioambiente,
compuesto por sistemas en armonia y resonancia con la naturaleza.
En los cuales influye factores maltiples en la decision de usar o no
un medicamento, solo si es realmente necesario, sobre la base de un
diagndstico preciso.

Desde este enfoque amplio, implica la comprension holistica
sistematica de los FR inherentes a la cultura; los estilos, conductas y
condiciones de vida que proporciona y facilita los modelos de desa-
rrollo de la sociedad. A partir de estos puntos de vista, es importante
pensar en las corresponsabilidades de todos, maxime de las autorida-
des responsables directas de educacion, salud, cultura, medio am-
biente, justicia, entre otras; quienes deben tener en cuenta las dina-
micas de los componentes de los ecosistemas para el disefio y la eje-
cucion de una PPFB de alcance nacional e internacional; que tenga
en cuenta las fuerzas dinamizadoras de lo global en la preservacion
de una cultura saludable para alcanzar el desarrollo integral sosteni-
ble del ser humano y de la sociedad.

En el desarrollo integral sostenible del ser humano y de la so-
ciedad incide la educacidon y la formacion holista sistematica sobre el
uso responsable de los medicamentos, para reducir sus FR probables
(EAM, RAM, PRUM). Estos, también pueden disminuir, cuando se
enfatiza la promocién de actitudes y préacticas responsables en el uso
racional de los farmacos desde la APS, aquellos que sean mas segu-
ros, eficaces y de facil acceso; acorde a la necesidad clinica del pa-
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ciente y un diagnostico preciso.
Al respecto, se presentan en la siguiente tabla 1, algunos ejem-
plos transgeneracionales, asociados a FR con nexo causal al uso de

farmacos (1-5,10-16):

Tabla 1. Registro de evidencias de FR conexas al uso de medicamen-

tos

La Estreptomicina
(1948)

Estudio clinico controlado que indag6 su efecto
terapéutico contra la tuberculosis (TBC), pero,
no estimo su eficacia terapéutica.

La vacuna Sabin Fi-
broplasia (1950, far-
maco bioldgico)

Primer ensayo aleatorio con responsabilidad civil
en nifios buscé solucionar un problema de salud
publica (SP).

La Talionada(1960)

Se usO para tratar la ansiedad, sin pruebas de
seguridad; y, causé la RAM Focomelia.

El Dietil Estilbestrol
(1970)

Se usO y se usa como anticonceptivo, con muy
poco estudio de seguridad. Produce la RAM car-
cinoma raro vaginal y en cuello uterino en ado-
lescentes, hijas de mujeres que usaron esta hor-
mona alrededor de 15 afios atras, durante el em-
barazo. Hoy se prescribe para la amenaza de
aborto y en el diagnostico de embarazo, un uso
irracional que no se justifica, pues la amenaza de
aborto por una reduccion endogena de Estrogeno
se debe controlar con reposo u otra alternativa
menos toxica.

Estudio Cochrane
(1972)

En el libro “Random Reflection en hospitales”,
una prueba aleatoria en camas, indica la impor-
tancia de uso de los medicamentos sobre la base
de indicadores de riesgo/beneficio y ries-
go/costo.

Desarrollo de la Far-
macologia(1974-1975)

Incité a un mercado efectivo y a que periédicos
respetados hicieran despliegues publicitarios
farmacéuticos, sin considerar y estimar las incer-
tidumbres de indicadores de seguridad.

Estudio de la farma-
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coepidemiologia
(1976-1978)

cados por ensayos sencillos, para incluir a todos
los pacientes con PRUM, siguiendo el contexto
cultural de la OMS.

Alma Ata(1978) Im-
pulsa la SPy la APS

Para que se garantice a la mayoria de los pacien-
tes, el acceso a la salud en relacion estrecha al
uso de farmacos conexos con la SP.

Publicacion Drug-
Europe(1979)

El primer libro de epidemiologia, por farmacoélo-
gos y Clinicos, donde se confronta por primera
vez, los perfiles del diagnostico claro conexo a la
prescripcion responsable.

OMS/OPS(1980)

Perfila una mirada sobre el riesgo por el uso de
farmacos, un problema complejo de SP.

OMS/OPS(1986)

Propone el control al uso imprudente de medi-
camentos en América Latina y Africa, debido al
mercado libre de farmacos de dudosa calidad por
diferentes paises. La The International Society of
Drug Bulletininforma EAM, a fin de controlar la
presion, el estado de la mega economia farma-
céutica y forjar una prescripcion responsable.

En Colombia (1992)

Se plantea la regulacién de normas y registro de
farmacos, sobre la base de ensayos preclinicos,
clinicos, pos-mercadeo y pautas de buenas prac-
ticas de laboratorio, comparadas con otros pai-
ses; para reducir los EAM, RAM o los PRUM.
Ademas de promover la vigilancia farmacoldgica
el seguimiento farmacoterapéutico.

Fuente: elaboracion de los autores

Los ejemplos, registrados en la tabla anterior, indican que se
requiere de conocimientos basicos sobre la farmacoepidemiologia,
como una estrategia biopedagogica educativa; mediante la cual se
puede estimar indicadores de calidad, como el beneficio/riesgo para
cada ser humano en un estado clinico particular relacionados con la
prescripcion o la automedicacion. Teniendo en cuenta, el costo de
los medicamentos, la politica publica institucional, la presion del pa-
ciente y la experiencia personal.

Es notable aclarar que se debe evitar la confusion entre el indi-
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ce de eficacia y comparacion de eficacia de medicamentos sobre es-
tudios basados en la evidencia, hacia la promocién de la calidad de
la prescripcion y la prevencion de la automedicacion. Esta deberia
ser asistida por un profesional sanitario capacitado, siendo lo ideal
hasta donde sea posible consultar al médico.

De igual manera, el acceso a programas de prevencion de la
salud integral, maxime la salud mental, ligada a la educacion sobre
el uso racional de los medicamentos, junto con la promocién de con-
ductas y préacticas adecuadas no farmacoldgicas en armonia y en re-
sonancia con la naturaleza; para explicar sobre la disponibilidad de
medicamentos seguros, eficaces, de facil acceso y a un precio justo.

En este sentido, la farmacoepidemiologia como una disciplina
estratégica Util de forma pedagogica renovada, contribuya al disefio
de una PPFB que conciba la necesidad de estructurar e implementar
otro modelo de gestion de riesgo para el uso responsable de los me-
dicamentos y afines, hacia la prevencion de FR por su uso, en apro-
ximacion al MFM propuesto por Corvalan (1999), que permita la
transferencia de conocimiento social sobre la farmacoseguridad, esta
ayuda a forjar cultura de uso responsable de los farmacos por la se-
guridad de los seres humanos y a reducir la inequidad social.

Educacion, aprendizajes, desarrollo

y farmacoseguridad

Se plantean como elementos Utiles que hacen parte de la far-
macoepidemiologia clinica esencial, que, a su vez, es la base de la
planeacion de planes, programas, proyectos y procedimientos de eje-
cucion hacia la prevencion, monitoreo, seguimiento, evaluacion de la
identificacion y la notificacion de algin EAM, RAM o PRUM, por
el uso de un farmaco; como causar un efecto iatrogénico o efectos
farmacoldgico clinicos evitables y prevenibles. Los cuales pueden
complicar el estado clinico del paciente o inducir un sintoma-signo
patoldgico o una enfermedad medicamentosa.

En este sentido, la gestion preventiva de FR impulsando la FS,
requiere de intervencidn pedagogica consciente e inclusiva desde el
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MFM, pues este modelo concibe la salud como un elemento impor-
tante del desarrollo sostenible. Al igual, que tiene en cuenta las con-
diciones sociales, culturales, demogréaficas y del entorno medioam-
bientales; as cuales, definen procesos productivos y de consumo en
una sociedad determinada.

De ahi, que saber en clave de comprender, identificar, definir
conductas y condiciones de vida que crean subjetividades diversas;
estas basadas en los ideales multidimensionales humanos, debe ser
un objetivo pedagogico para promover el uso responsable de los me-
dicamentos. En tal escenario, los aspectos de tipo psicoafectivo, so-
ciocultural, econémico, politico, tecnoldgicos, entorno medioam-
biental; deben ser tenidos en cuenta en el disefio estratégico de las
politicas del Sistema General de Seguridad Social en Salud (1-
5,10,17).

Asimismo, la comprension del valor de educar en la FS y
transferir este conocimiento social mediante acompafiamiento a las
comunidades, permite lograr la apropiacion epistémica consciente de
los FR que influyen tanto en la accion-efecto terapéutico, como en
algln riesgo probable de un principio activo (PA); este se refiere a la
molécula quimica que causa la accion-efecto farmacolégica clinica
de un medicamento o afin. La cual, una vez ingresa al organismo, es
decir el PA establece una interrelacion bioquimica compleja con los
microsistemas organicos del ser humano (bio-actividad).

Dicha interrelacion organica, incide en la evolucion compleja
de la salud, la morbilidad y mortalidad probable por el uso del far-
maco en una poblacion determinada en un contexto explicito. Tam-
bién inciden los FR conexos al macrosistema externo, que hoy en
dia, tienden a globalizarse, afectando el bienestar y la salud integral
unida al desarrollo sostenible del contexto social y territorial (8-13)

En este orden de idea, la FS sustentada para lograr los efectos
terapéuticos deseados con el uso responsable de los farmacos y para
la prevencion de un FR probable (EAM; RAM; PRUM), debe partir
de un diagnostico preciso que busque no solo la restauracion de la
salud, sino también que logre cierta garantia de beneficios maximos,
como el reducir los efectos no deseados. Para tal efecto, es importan-

141



te lograr tres propositos importantes:

1) Forjar conductas de vida auto-responsables entre los pacien-
tes (practicas de actividad fisica cotidiana, alimentacion balanceada,
dormir lo suficiente, relajacion, entre otras). Ademas, la adquisicion
de conciencia sobre la importancia de consultar a los profesionales
de la salud hasta apropiarse del uso éptimo de los medicamentos que
no requieren de receta medica.

2) Fortalecer la comunicacion bidireccional en la interrelacion
oportuna y optimista entre médico-paciente-farmacéutica, esta rom-
pe barreras comunicativas que en ocasiones se presenta por deficien-
cias en relacion de indole cultural o social.

3) Contribuir en a que prevalezca el respeto por la dignidad
humana, mediante la educacion inclusiva de la salud integral, méaxi-
me la salud mental expresada en el &mbito mundial por las violen-
cias diversas. A las cuales, las autoridades responsables le deberian
presta mas atencion suficiente; al igual, que a través de todas las es-
cuelas por las que transita el ser humano, con el apoyo del ndcleo
familiar. Se plantea que, si se interviene las causas estructurales de
las violencias que en algunos casos puede tener relacién con un
EAM, se podria ayudar a disminuir ciertas violencias, mejorar la sa-
lud mental y ambiental.

La educacién inclusiva, un instrumento pedago-
gico para promover el uso responsable de los

medicamentos

La educacion inclusiva de los estudiantes, profesionales sanita-
rios y a la comunidad en general, se refiere en perspectiva de dere-
chos, en especial el derecho a la educacion, a la informacion clara y
precisa. Es decir, aquellos aprendizajes democréaticos que forjan co-
nocimiento social, en este caso, relacionados a los FR posibles con
nexo causal por el uso de un medicamento o afin. Ya que, existen
fracturas entre los objetivos, las politicas y las actitudes-préacticas de
los profesionales sanitarios, pacientes y ciudadanos; las cuales pro-
vocan barreras estructurales académicas y culturales que dificultan la
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apropiacion de la vigilancia farmacoldgica y la farmacoseguridad en
configuracién de la construccion social, politica e ilustrada, tanto en
ambito doméstico como global.

Por tanto, la educacion inclusiva sobre estas ensefianzas re-
quiere impulsar la comprension de las problematicas sociales, estas
son los FR, entre otros, que inciden en el uso o no de los medica-
mentos y afines. Los cuales pueden afectar o no el bienestar, el auto-
control, el autocuidado y el cuidado de los demas; para ayudar a me-
jorar la calidad y la esperanza de vida de los seres humanos y el me-
dio ambiente.

Este razonamiento amplio, incluye lo relevante de involucrar
en la educacion inclusiva, las explicaciones necesarias de consenti-
miento informado y comprendido, para entender que los medicamen-
tos y afines, pueden ayuden a crear bienestar, como la confluencia de
la salud fisica, social y la salud mental; estas estan ligadas al desa-
rrollo sostenible, diverso y equitativo en un entorno medioambiental
adecuado en cada contexto especifico. En el cual, influye la pruden-
cia en el uso de un medicamento; ya que, en la accién y efecto far-
macolodgica-clinica del farmaco intervienen variables multiples. A
manera de un ejemplo, se ilustra los FR diversos que influye en el
uso de una Ampicilina, una Tetraciclina, la Gentamicina, el Metro-
nidazol, el Mebendazol o el Aciclovir, entre otros antiinfecciosos
(Observar el mapa 1).
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Mapal. Perfil de la relacidn en triada farmaco-epidemioldgica
de factores que influyen en una accion-efecto farmacologica clinica
de un medicamento

ANTIINFECCIOSO

PATOLOGIAY '
GERMEN &~ CLINICA DE LA===»|  HOSPEDERO
INFECCION

Fuente: elaboracién de los autores.

Sobre esta plataforma, la necesidad de implementar y desarro-
Ilar otro modelo educativo de aprendizajes con responsabilidad so-
cial, que tenga en cuenta la inclusion la educacion sobre la farmaco-
seguridad; ligada al desarrollo sostenible y al cambio social. Esto,
debe hacerse cada vez mas consciente entre actores académicos, po-
liticos, comunitarios y corporativos; lo cual, requiere de la compren-
sion holista sistemética de las ensefianzas de saberes interrelaciona-
dos con las ciencias biomédicas y socio-humanisticas; estas conexas
a las ciencias farmacéuticas y a las disciplinas de la vigilancia far-
macologica y la farmacoseguridad (14-18).

Dichas ensefianzas deben ayudar a la comprensién transdisci-
plinar y multicultural de la Farmacoseguridad definida y regulada
por el sistema de salud nacional e internacional con criterios e indi-
cadores de evaluacién del impacto clinico, social y econémico por la
morbilidad y mortalidad, asociada al uso de medicamentos y afines.
La cual fortalezca la gestion de la calidad del servicio de atencion y
cuidados farmacéuticos integrales en la practica cotidiana, articulado
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al servicio integral de salud y juntos reducir el uso irracional de far-
macos. Observar el mapa 2.

Mapa 2. Perfil de los saberes diversos interrelacionados al pro-
ceso complejo de las ensefianzas-aprendizajes conexos a la farma-
coepidemiologia
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Fuente: elaboracion de los autores

Propuesta para una reinvencion de la estructura-
cion y organizacion de un sistema de gestion de

riesgos, sobre la base de la farmacoepidemiolo-

gla

En cercania al MFM propuesto por Corvalan (1999), la farma-
coepidemiologia se podria interpretar e implementar desde las fuer-
zas motrices, las presiones, los efectos, los estados y las acciones,
que influyen en la epidemiologia de los medicamentos, la salud y el
entorno medioambiente. Es decir, el estudio sobre el uso de los me-
dicamentos y afines, que admitan explicar en el marco de cémo in-
fluyen las variables psicosociales multiples relacionadas a las fuer-
zas, las presiones, los efectos, los estados y las acciones durante los
procesos en toda la cadena del medicamento. Esto significa, desde el
disefio, la formulacion, la tecnologia, la produccién, la distribucion,
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la comercializacion, la prescripcion y la dispensacion de los medi-
camentos.

Considerando, que existen unas FUERZAS motrices relacio-
nadas con el Modelo politico-econdmico neoliberal globalizado, que
influye en el consumismo de medicamentos, tanto por prescripcion
como por automedicacion, estas unidas a la salud y al entorno me-
dioambiental, sobre la base de un diagnostico definido.

De igual manera, el modelo politico influye en la Mega eco-
nomia de la industria farmacéutica y en los Tratados de libre comer-
cio, las patentes y en la propiedad intelectual. Estas tematicas influ-
yen de forma importante en la definicion del nombre comercial o
geneérico; lo que le permite al productor sobre facturar en algunos
casos, las materias primas para la elaboracion de los medicamentos
con nombre comercial; y, por ende, el aumento del costo y la limita-
cidn de acceso a estos, por las personas mas necesitadas.

Entre los FR que pueden influir en las PRESIONES que se re-
lacionan con el wuso de medicamentos, por prescrip-
cién/automedicacidn, esta la Propaganda indiscriminada, actitudes y
précticas inadecuadas de informacion de la industria farmacéutica
dirigida a los prescriptores; la cual en muchas ocasiones es sesgada,
se resalta los beneficios del medicamento; pero, se minimiza los FR
probables, asociados al uso del medicamento.

De igual modo, las presiones como las Variables psicosociales
criticas en cada contexto particular y en cada ser humano Gnico, son
FR posibles que inciden en una cultura de consumismo influenciada
por la promocién de la propaganda tendenciosa, que motiva al uso de
farmacos para aliviar todo sintoma, signo o patologia. Los cuales, en
ciertos casos clinicos, dentro de esa “cultura inadecuada”, el sinto-
ma/enfermedad es psicosomatica; y a veces, el uso de un farmaco
placebo?, la actitud-préctica inadecuada de la industria farmacéutica,
como la propaganda indiscriminada, entre otras; motiva el uso irra-
cional de un medicamento o afin sin un diagndstico claro.

Siguiendo los procesos de esta cadena, las FUERZAS, PRE-

4Un farmaco inerte que no tiene accién-efecto farmacologia clinica, pero, el paciente cree
que le produce beneficio.
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SIONES (las dos primeras) conducen a EFECTOS probables, en los
cuales influyen FR por el uso inadecuado de farmacos y afines, p.e.
la Penicilina G-Benzatinica o la Penicilina G-Potasica puede causar
en pacientes hipersensibles, un shock Anafilactico, RAM grave -
toxica— que puede conducir al paciente a un estado clinico complica-
do hasta la muerte.

Asimismo, el uso indiscriminado de farmacos en alimentos,
p.e. la Tetraciclina (antiinfeccioso), utilizados para acelerar el creci-
miento de pollos, porcinos y bovinos; y, disminuir las infecciones de
estos animales, origina residuos de farmacos en alimentos, los cuales
contaminan el agua e induce RAM, cuando los seres humanos los
ingieren. Ademas, el residuo de medicamentos puede provocar alte-
racion del ecosistema humano y de su entorno medio ambiental; in-
duciendo en algunas personas una reaccién de hipersensibilidad,
como el Shock Anafilactico o el Sindrome de Steven Johnson, méas
comun en nifios, por el uso del Sulfametoxazol.

Asi, las fuerzas, las presiones y los efectos, conducen a unos
ESTADOS que inciden también en la accion- efecto farmacoldgico
clinico de los medicamentos y afines. Lo cual puede ocasionar des-
armonia entre la salud, bienestar y desarrollo sostenible; teniendo en
cuenta que los medicamentos y afines, si bien pueden causar una ac-
cién-efecto farmacoldgico clinico terapéutico, de manera simultanea
también pueden causar un EAM, una RAM o0 un PRUM de leve a
grave, como las mencionadas. Esto significa desarmonia (disconfort)
en el organismo humano, que conlleva a la enfermedad.

Situacion que, a su vez, exige la ampliacién de cobertura de los
sistemas de salud, las empresas o prestadores del servicio de salud, a
quienes se les debe existir un servicio farmacéutico de apoyo al ser-
vicio de atencion en salud para tratar intoxicaciones por el uso im-
prudente de los farmacos en sobre dosis o un diagndstico impreciso
de una enfermedad emergente, también llamada enfermedad olvida-
da de interés de la SP o enfermedad huérfana, poco comun; vy, el
farmaco para tratarla se llama medicamento huertano. Es decir,
aquellos farmacos que no son producidos en forma masiva, porque
no le es rentable a la industria farmacéutica. Observar el mapa 3.
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Mapa 3. Perfil del MFM para la gestion y practica farmacoepidemioldgicos hacia la salud integral y el desarrollo sostenible

riesgos relacionados a la farmaco-epidemiologia.
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De ahi, que se presente oportunidades y retos de gestion far-
maceéutica, para pensar en la innovacion integral de la farmacoepi-
demiologia, en clave de la comprension de los FR probables en los
procesos de la cadena del medicamento. A partir de la promocién de
la salud, regulacién y control de actitudes-practicas, acorde a unas
politicas publicas que impulsen el desarrollo de la farmacoepidemio-
logia, en torno al uso de medicamentos que tienen efecto no cesado
en determinadas comunidades en contextos especificos; tanto en los
ambitos local, nacional, como mundial.

Razones que deberia motivar la estructuracion, la organizacion
y el desarrollo de la gestion intersectorial de los FR posibles en los
procesos de la industria y el mercadeo farmacéutico; mediante el re-
querimiento del registro sanitario. Ademas, en esta concepcién mul-
tidimensional, hacer promocion de la salud y seguimiento farmacote-
rapéutico, ligado a las politicas pablicas, en consonancia con los de-
rechos, el respeto por la dignidad humana y resonancia con la natura-
leza (19-23).

En tal contexto, la farmacoepidemiologia aportaria en la bds-
queda del bienestar a partir del desarrollo sostenible®. Este lo hace
explicito la OMS/OPS y varios autores que llaman la atencidn sobre
temas esenciales, como el Interés consciente en el uso de medica-
mentos esenciales y huérfanos; y, en dispositivos médicos para tratar
las enfermedades de interés de la SP. Asimismo, la preocupacion
sobre la publicidad farmacéutica indiscriminada, inscrita en un mo-
delo politico-econémico neoliberal que favorece el mercado y la
concentracion de la mega economia farmacéutica globalizada que
tiene el dominio de marcas y patentes. Esto origina presion al con-
sumo e induce a decisiones de produccion y mercadeo farmacos in-
censarios que estimula el uso irracional de estos (24-27).

En este punto surgen dos preguntas sobre los FR probables por

5Se concibe como un proceso de educacion-formacién humana integral que permite la crea-
cién, innovacion y existencia de condiciones holistas necesarias y disponibles, para el acce-
so efectivo y equitativo de bienes y servicios. Los cuales ayudan al proceso de expansion de
capacidades y habilidades de los seres humanos y reposicidn de todas las formas de capital
(fisico, ambiental, humano y social). Estas amplian opciones, retos y oportunidades que
garantiza el desarrollo sostenible.



el uso de medicamentos y afines: la primera, ¢Cudl es el impacto de
los desequilibrios de los ecosistemas por el uso de farmacos, como
hormonas, antibioticos y alimentos obtenidos por biotecnologia o
clonados? en los humanos y animales que originan trazas en el suelo,
el agua y la biota; contaminando los ecosistemas del ser humano vy el
entorno medioambiental.

La segunda, ¢Como evitar seguir la ruta tradicional, muy téc-
nica, centrada solo en criterios de la inspeccion, la vigilancia y con-
trol de medicamentos? Una posible respuesta la encontramos cuando
tratamos de ir més alla, mediante la innovacion de conocimientos
que permitan el andlisis reflexivo critico de la funcién de las medici-
nas en el bienestar y en el proceso complejo de la salud-enfermedad,;
para desarrollar indicadores actualizados coherentes con los retos y
oportunidades actuales de:

1. La clausura temporal o total del establecimiento que
no tiene protocolos de farmacoseguridad.

2. La suspension parcial o total de servicios de atencion
de salud por el uso irracional de medicamentos y afines.

3. El decomiso de objetos y productos que no cumplen
con los minimos de la farmacoseguridad.

4. La desnaturalizacion de farmacos y afines, si es el
caso.

5. La suspensién temporal de la venta y uso de ciertos
farmacos y afines;

6. La regulacion de conductas-practicas de mercadeo.

Conclusion en prospectiva

Desde esta reflexion se invita a todos los estudiantes, profesio-
nales sanitarios y a la comunidad en general a repensar el compromi-
so social de la disciplina de la farmacoepidemiologia, esta indica tra-
zadores para crear una cultura responsable en el uso racional de los
medicamentos esenciales en nombre genérico en el cuidado integral
de la salud; en especial para prevenir las enfermedades emergentes
de interés publico, como las pandemias persistentes en el mundo,
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causadas por bacterias, hongos y virus que, a su vez, se encuentran
asociadas a conductas de riesgo.

En esta vision, el uso responsable de medicamentos y afines, la
prevencion de violencias, practica de estilos y conductas de vida sa-
ludables, entre otros; son factores protectores que hacen prevenible
los FR probables por el uso irracional de medicamentos y afines en
poblaciones objeto de estudio.

La farmacoepidemiologia estudia en esencia, entre otros aspec-
tos:

e La frecuencia, prevalencia e incidencia probable de un
EAM, RAM, PRUM e interacciones probables con nexo
causal al uso de medicamentos y afines en una poblacién
especifica y en un contexto determinado.

e La estimacion de indicadores que indiquen la garantia de
cierta seguridad y la eficacia previa al uso responsable de
medicamento o afin, desde la Atencion Primera en Salud
por la seguridad del paciente.

e Los factores protectores de la salud y la prevencion de los
FR relacionados al uso de farmacos para restablecer y
mantener la salud.

Todo lo expuesto sobre la importancia de la farmacoepidemio-
logia conexa a la VF y a la farmacoseguridad, se enfoca al saber-
hacer del debe ser oportuno y efectivo, y confluyen igualmente en
los siguientes dos puntos esenciales:

Primero: el uso irracional de los medicamentos y afi-
nes, un problema de critico de salud publica, que requiere
mas consciencia de ciertas practicas de mercadeo de las casas
farmacéuticas, como conocer ;Cudl es la fraccion de farma-
COS que se mercadean y se prescriben en cada contexto? vy,
¢ Qué son necesarios realmente acorde a la morbi-mortalidad?
De las enfermedades mas frecuentes.

Segundo, la comunicacién bidireccional entre médico-
paciente-farmacéutico, una variable epidemiologica para mo-
nitorear la calidad de los cuidados farmacéuticos, la atencion
asistencial, la promocion de la salud integral y la prevencion
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de los FR relacionados al uso de medicamentos y afines. A
fin de logar juntos el desarrollo humano integral hacia la
transformacion de la sociedad conexa a la produccion tanto
urbana como rural que satisfaga las necesidades bésicas de
los seres humanos en cada contexto particular.
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