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Resumen

Identificar conocimientos y practicas del personal de salud respecto al uso de me-
dicamentos en vias y condiciones diferentes a las establecidas en la ficha técnica.
Método: Estudio cuantitativo de tipo descriptivo y corte transversal en dos fases: la
primera consistio en una revision de la literatura en donde se incluyeron de forma
inicial 82 articulos, de los cuales ocho fueron elegidos para la revision; la segun-
da fase estuvo conformada por 31 participantes que trabajaban en Instituciones de
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Salud; fueron seleccionados de forma no probabilista secuencial, a quienes se les
aplico un cuestionario, para identificar conocimientos y practicas desarrolladas, el
cual fue evaluado por 3 profesores expertos en la tematica; también se realiz6 una
prueba piloto. Resultados: La revision de la literatura fue referente para la construc-
cion del instrumento. En la segunda fase el 87% de los participantes no conocian el
concepto off label, el 65% fueron profesionales de la enfermeria que describieron su
experiencia como una practica que no se podria considerar como off label por la falta
de soporte cientifico. Los medicamentos antiinfecciosos, antifungicos, analgésicos y
electrolitos, fueron los grupos de mayor utilizacion. La principal modificacion fue en
el cambio de la via de administracion, seguido de la indicacion y el 71% de las practi-
cas no fue descrita en los registros clinicos. Conclusiones: Existe limitada evidencia
que soporte el uso de medicamentos en vias y condiciones no establecidos en la ficha
técnica; no existe una definicion clara y comun, presentandose un desconocimiento
en los profesionales de la salud.

Palabas Clave: Uso fuera de lo indicado, tratamiento farmacolégico, preparaciones
farmacéuticas, utilizacién de medicamentos

Abstract

Identify the knowledge and practices of the health personnel regarding the use of
medicine different from the procedures and conditions established in the medical fact
sheet. Method: Quantitative study of descriptive and cross-sectional type: the first
consisted of a review of the literature where 82 articles were initially included, from
which eight were selected for review; the second one was made by 31 participants
who worked at healthcare institutions; these were selected by sequential sampling,
and a questionnaire was used to identify the knowledge and practices developed, the
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their experience as a practice that cannot be considered off label due to the lack of scientific sup-
port. The anti-infective, anti-fungal, analgesics and electrolytes were the most used drugs. The main
adjustment was the administration procedure, followed by the indications, and 71% of the practices
were not described in the case report form. Conclusions: There is limited evidence that supports the
use of medicine different from the procedures and conditions that are not established in the medical
fact sheet; there is no clear and common definition, implicating unknowingness of the healthcare
professionals.
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Keywords: Use different from the indications, pharmacological treatment, pharmaceutical prepara-
tions, use of medicine.

Resumo

Identificar conhecimentos e praticas do pessoal de saude respeito ao uso de medicamentos em vias
e condicdes diferentes as estabelecidas na bula. Método: Estudo quantitativo, descritivo de corte
transversal realizado em duas fases: a primeira, realizou-se uma revisdo da literatura onde inclui-
ram-se inicialmente 82 artigos, dos quais 8 elegeram-se para a revisao; a segunda fase, estudou 31
participantes trabalhadores do setor saude selecionados de maneira ndo probabilistica sequencial
aplicando-se um questionario para estabelecer os conhecimentos e praticas desenvolvidas, avaliado
previamente por 3 professores expertos na tematica; também foi realizada uma prova piloto. Resul-
tados: A revisdo da literatura esteve relacionada com a construg¢ao do instrumento. Na segunda fase
0 87% dos participantes ndo conhecia o conceito off label pela auséncia de suporte cientifico. Os
medicamentos antibacterianos, antifiingicos, analgésicos e eletrdlitos foram os de maior utilizagao.
A principal modificagdo foi a mudanca na via de administrag@o, seguido da indicagido e o 71% das
praticas nao foram registradas no prontuario. Conclusdes: Existe limitada evidencia que suporte o
uso de medicamentos nas vias e condigdes ndo estabelecidas na bula; ndo existe definigdo clara e
comum, presentando-se o desconhecimento nos profissionais da saude.

Palavras-chave: Prescrigdes de medicamentos, tratamento farmacoldgico, preparagdes farmacéuti-
cas, uso de medicamentos.

un tema de interés y actualizacion para los profesionales
de la salud y especialmente para los de enfermeria, en
razon a que gran parte del ejercicio profesional del cui-
dado directo de los pacientes se basa en la interpretacion,
administracion y evaluacion de la respuesta de los trata-
mientos farmacologicos.

Introduccion

El aumento de los medicamentos como una de las me-
didas mas recurrentes e importantes en el proceso de
recuperacion y mantenimiento de la salud de la pobla-
cion, demandan una continua actualizacion de los cono-
cimientos sobre los farmacos y del uso racional de los

mismos, en todos los profesionales de las ciencias de
la salud. Los medicamentos indicados, seleccionados y
administrados errébneamente pueden tener efectos dras-
ticos, produciendo serios perjuicios o dafos al paciente.
Estos errores pueden mitigarse al seguir las instrucciones
dadas en los resumenes cientificos sobre las caracteristi-
cas del medicamento relacionadas con diferentes aspec-
tos: indicaciones, posologia, contraindicaciones, efectos
adversos, precauciones para su empleo, condiciones de
conservacion, etc; ésta informacion cientifica es esencial
para que los profesionales de la salud tomen las mejo-
res decisiones. Este documento se conoce como la ficha
técnica o la IPP (informacion para prescribir). Este es
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La administracion de medicamentos tiene un proceso
(prescripcion, transcripcion, preparacion y administra-
cién), y al realizar este proceso con alguna modificacion,
se pueden alterar o disminuir las caracteristicas fisico-
quimicas del medicamento lo que puede comprometer el
efecto o presentar eventos adversos (1). El enfermero/a
en este proceso tiene un compromiso legal, pero sobre
todo ético, para actuar con responsabilidad frente a las
acciones, indicaciones y contraindicaciones de estas sus-
tancias, por lo que el conocimiento de la Farmacologia
dentro de este colectivo es fundamental (2); no obstan-
te, se pueden presentar practicas inusuales del personal
de enfermeria, ya sean por una accion individual o por
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indicacion del personal médico, que pueden modificar
las condiciones de los farmacos desde la indicacion, for-
ma farmacéutica del medicamento o via, conocido esto
como usos Off label.

El uso de medicamentos fuera de las indicaciones apro-
badas o el uso de Off label, es una practica en discusion
frente a la cual no existe una posicion clara por parte de
los profesionales de la salud, las industrias farmacéuti-
cas o las entidades reguladoras (3). El término Off-Label
o fuera de la indicacion, no es muy conocido; sin em-
bargo, el hecho de no conocer su concepto, no implica
que necesariamente no se realicen este tipo de practi-
cas en los contextos hospitalarios. Es un tema frente al
cual no existe unanimidad entre las diferentes agencias
regulatorias, y muchas de ellas incluso no tienen una
posicion clara frente a este tema. La Food and Drug Ad-
ministration (FDA), por ejemplo, define el empleo de
la expresion “off label de medicamentos” como el uso
de un medicamento para una indicacion, forma farma-
céutica, régimen de dosificacion, poblacion o cualquier
otro parametro no mencionado en la etiqueta que ha sido
aprobada por la entidad regulatoria. Simultaneamente
en la literatura médica anglosajona estas practicas se
describen como “unlicensed” cuando el medicamento se
utiliza en practicas no autorizadas y “off-label” cuando
se lo usa en condiciones distintas a las autorizadas (4).

El uso de medicamentos fuera de la ficha técnica puede
contemplar tres caracteristicas diferentes (5):

e Uso del Farmaco con una indicacion totalmente
distinta a la aprobada en la ficha técnica.

» Uso del Farmaco con la misma indicacion apro-
bada, pero en distintos subgrupos de pacientes
(pacientes pediatricos o mujeres embarazadas,
por ejemplo).

* Uso del Farmaco en condiciones distintas a las
aprobadas, por ejemplo, a mayor o menor dosis,
una duracion de tratamiento distinta, o por una
via de administracion diferente de la autorizada.

A su vez, en Europa como un esfuerzo en la unificacion
de criterios frente al uso de off label de medicamentos y
al uso no licenciado, se establece la siguiente terminolo-
gia, la cual es sugerida a la European Medicines Agency
EMA (6):

e Uso off-label: Uso para un medicamento comer-
cializado que no esté en el SPC (Summary of Pro-
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ductCharacteristics) incluyendo indicacion tera-
péutica, uso en subgrupos etarios, dosificacion,
forma farmacéutica y ruta de administracion.

e Uso off-label pediatrico: Usos pediatricos para
un medicamento comercializado que no esté en
el SPC, en poblacion pediatrica (0 a 18 afios de
edad).

e Uso no licenciado: Todos los usos para un me-
dicamento que nunca ha recibido una European
Marketing Authorization para uso humano tanto
en adultos como en nifios

Adicionalmente, se debe contemplar el concepto de
ficha técnica o Summary of Product Characteristics
(SPC), como aquel documento legal y de soporte cien-
tifico que va destinado a los profesionales de la salud,
en el que se incluye un resumen de informacion crucial
sobre un medicamento como las indicaciones terapéu-
ticas, posologia y modo de administracion, contraindi-
caciones, efectos adversos, precauciones en el uso, in-
teracciones con otros medicamentos y condiciones de
conservacion, entre otros aspectos. “El laboratorio que
comercializa el medicamento solamente garantiza la
calidad, la eficacia y la seguridad de éste en las indica-
ciones y las condiciones de uso que figuran en la ficha
técnica“(7). Callejas (8) refiere que la ficha técnica “no
es un documento estatico, ya que las agencias regula-
doras pueden autorizar la modificacion del contenido
dependiendo de la aparicion de nuevas evidencias so-
bre el medicamento: datos de seguridad a largo plazo,
ensayos clinicos para nuevas indicaciones terapéuticas,
cambios en los ajustes posologicos™(8). Lo planteado
anteriormente, indica la importancia de este documento
para el profesional de la salud en el ambito laboral, ya
que proporciona una guia para el uso del medicamento,
evitando y disminuyendo efectos adversos para el pa-
ciente y brindando una mayor seguridad al tratamiento.

En Colombia el Instituto de Vigilancia de Medica-
mentos y Alimentos (INVIMA), la agencia regulato-
ria de este pais, la considera aceptable cuando existe
evidencia que la respalde y, asi, permite la incorpora-
cion y el uso de medicamentos vitales en circunstan-
cias particulares. Por otra parte, se puede hacer un uso
diferente al autorizado oficialmente por el INVIMA,
y es aceptable si estd sustentado en estudios clinicos
adecuadamente realizados; sin embargo, no hay una
regulacion clara frente a este tema y se desconoce la
magnitud del problema en el pais. (9)
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obstante, como desventaja de esta practica se destaca el
desconocimiento de los efectos adversos, lo cual puede
exponer al paciente a no alcanzar el objetivo terapéutico
(6). Para la inclusion de un farmaco de uso off-Label es
necesaria la consideracion de puntos importantes como:
evidencia cientifica que soporte su uso y atencion opor-
tuna desde la politica de seguridad del paciente, ya que
este uso puede generar reacciones adversas por descono-
cimiento; de igual forma, si el medicamento es de alto
costo, su uso debe probar su efectividad a la hora de la
obtencion de resultados clinicos (10).

El uso de medicamentos en vias y condiciones diferen-
tes a las establecidas en su ficha técnica, es un tema en
creciente auge, continuandose con un amplio desconoci-
miento por parte de los profesionales de la salud, quie-
nes realizan acciones de modificacion, en funcion de
sus creencias individuales o por practicas direccionadas.
Estos procedimientos frecuentemente no tienen sopor-
tes de evidencias fuertes sobre la via y modificacion de
las formas farmacéuticas; también, se reconoce que son
practicas que no justifican su realizacion, considerando-
se como errores de medicacion. Teniendo en cuenta lo
planteado anteriormente, se puede decir que, cuando se
prescribe y dispensa fuera de lo concretamente especifi-
cado en cuanto al empleo de off label, ni la eficacia ni la
seguridad de este uso pueden garantizarse.

Por los motivos antes descritos, el uso de medicamentos
bajo las condiciones de modificacion, exige que se siga
investigando para aportar nuevas evidencias. Es por eso,
que en este caso que nos compete, como profesionales
de la enfermeria, debemos tener intervenciones mas ra-
zonadas y con la suficiente evidencia para su realizacion;
igualmente, hay que disminuir los problemas relaciona-
dos con los medicamentos y fortalecer su administracion,
asegurando que su eficacia, seguridad y calidad se man-
tengan en todas las fases del proceso.

Objetivos
Objetivo General

Identificar los conocimientos y practicas del personal de
salud respecto al uso de medicamentos en condiciones y
vias de administracion no incluidas en su etiqueta o ficha
técnica
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a la modificacion de las condiciones para el uso de
medicamentos.

*  Describir las practicas de profesionales de la salud
entorno al uso de medicamentos, clasificando las
practicas en uso off-label o posibles errores en la
preparacion y/o administracion de medicamentos.

Materiales y Métodos

Se realiz6 una investigacion cuantitativa descriptiva de
corte transversal, la cual se desarrollo en 2 fases, durante
los meses de enero 2014 a noviembre 2016.

Primera Fase

Consisti6 en la elaboracion de una revision de la lite-
ratura con la estandarizacion de criterios de inclusion,
dentro de los cuales se establecié la ventana de tiempo,
correspondiente a los periodos comprendidos entre los
afios 2000 y 2014. Se realiz6 una busqueda exhaustiva
en diferentes bases de datos. Se aplicaron los criterios de
los idiomas: espafiol, portugués e inglés.

Las bases de datos consultadas fueron: Proquest, Pub-
med, NursingConsult, Medline, Lilacs, ScienceDirect,
Cochrane. Para la busqueda de informacion se establecie-
ron palabras claves mediante el uso de DECS y MESH,
utilizados en el area de la salud. En el proceso inicial de
la revision de conocimientos y practicas de profesionales
de la salud, acerca del uso de medicamentos en vias y
condiciones no incluidas en su ficha técnica, se realizo
la busqueda general de los articulos mediante el uso de
los siguientes descriptores: “off- Label”, conocimientos,
ficha técnica, licencia, unlicensed; obteniendo un total
de 82 articulos, los cuales al efectuar el filtro final con
la lectura del documento completo, permitio seleccionar
finalmente un total de 8 articulos para el analisis.

Segunda Fase

Se identificaron las practicas del personal de Enfermeria
frente a las modificaciones de la indicacion, forma far-
maceéutica y via de administracion de medicamentos. Se
tomd una muestra no probabilistica de manera secuencial
por conveniencia, para una poblacion de 500 participan-
tes, con una proporcion esperada del 87%, una precision
del 12% y una confiabilidad del 95%; también, se calcu-
16 un tamafio de muestra de 29 personas, en donde se in-
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cluyeron 31 participantes, quienes se encontraban labo-
rando en servicios de hospitalizacion de 6 Instituciones
de Salud de I1, I1I y IV nivel de atencion, en la ciudad de
Bogota. Se elabor6 un formulario con 19 preguntas tipo
Likert, el cual fue evaluado por 3 profesores expertos en
la tematica, y posterior aplicacion de la prueba piloto.
Las variables de interés correspondieron al conocimiento
sobre el concepto de medicamentos off label y las prac-
ticas de modificacion de la via, indicacion y forma far-
macéutica de los medicamentos. La recoleccion de los
datos la realizaron 7 estudiantes que participaron como
asistentes de investigacion.

Los datos fueron digitados en una matriz elaborada en
Excel version 2013 y procesados con la ayuda de esta-
disticas descriptivas como frecuencias absolutas, porcen-
tajes, desviaciones estandar, valores maximos y minimos
y coeficientes de variacion.

Respecto a los aspectos éticos de la investigacion, se con-
sidero el estudio sin riesgo, de acuerdo con lo establecido
en la Resolucion 008430 del 4 de octubre de 1993, emi-
tida por el Ministerio de Salud colombiano. La decision
de los participantes fue voluntaria y podian retirarse en
cualquier momento si asi lo deseaban. Se administré un
consentimiento informado, con manejo confidencial.

Se contod con el aval del Comité de Investigacion de la
Facultad de Enfermeria de una Institucion de educacion
superior, Acta 132 del 27 de febrero de 2014.

Resultados

Fase 1: Revision de la literatura

Se realiz6 una revision sobre literatura relacionada con
articulos que trataran temas que tuvieran que ver con
conocimientos y practicas de profesionales de la salud,
respecto al uso de medicamentos en vias y condiciones
diferentes a las establecidas en la ficha técnica. Se utili-
zaron los siguientes criterios de busqueda: Off — Label;
conocimientos, actitudes y practicas en salud; ficha téc-
nica y etiqueta; uso fuera de lo indicado en la etiqueta.
Se excluyeron articulos que hacian referencia a la pres-
cripcion y evaluacion de farmacos. De los documentos
analizados, la mayor poblacion correspondi6 a un 66%
en profesionales de la medicina, un 22% en profesionales
de la Enfermeria y un 11% de varios profesionales de la
salud. En la tabla 1 se presenta el resumen de la revision
de la literatura.

Tabla 1. Resultados sobre el uso de medicamentos en la
practica

e0000¢
200000

Autor/aiio  Titulo Objetivo Poblaciéon Hallazgos significativos Conclusiones
Garcia-Sa-  Revision sobre  Obtener relacion 2 manuales De 310 enfermedades, se obtuvieron 69 Se recomienda disponer de una
bina, Et al. el uso de me- de farmacos con de atencion,  (22,3%) con descripcion del uso de farma- lista como referencia sobre las
Farm Hosp  dicamentos en  usos off-label en 13 guias cos off-label. Detallan informacion sobre enfermedades en las que fre-
2011(10) condiciones no  enfermedades fre- clinicasy 14  usos off-label de farmacos analizado: in- cuentemente se utilizan medica-
incluidas en su  cuentes y ofrecer normas de dicacion, mecanismo de accidn, tratamien- mentos off-label.
ficha técnica lista' como refe- actuaci.()n de to bajo esquema terapéutico, aprobaci(')p Propone guias y protocolos que
rencia. urgencias FDA, dosis y demas aspectos que se consi- permitan realizar efectivamente
deren peculiares ante uso off-label. la validacién de prescripciones.
Gimenes Administracion  Analizar la in- 1.425situa- 92 situaciones donde el medicamento ad- La mayoria de las prescripcio-
Fernanda R.  de medica- fluencia de la cionesde5 ministrado estaba en discordancia con la nes fueron electronicas, conte-
et al. Rev. mentos en vias  redaccion de la hospitales prescripcion médica. Casos en los cuales nian siglas y o abreviaturas tales
Latino-Am. diferentes de prescripcion mé-  brasilefos la administracion de medicamentos era por como SC (subcutanea) y GTT
Enferma- las indicadas en  dica en la admi- vias que no estaban aprobadas, resaltando (gastrostomia), lo que podria
gem 2011 la prescripcion  nistracion de me- la administracion por sonda nasogastrica conllevar al error.
(11D médica dicamentos de medicamentos prescritos por via oral.
De Bortoli-  Identificacion Este estudio iden- n =35 dosis/ Elerror puede ocurrir en cualquier momen- En este estudio se evidencio que
ni. et al. et y analisis de tificd los errores dia Seis to, ya que el proceso de medicacion ocurre el 1.5% de los medicamentos
al. Cienc. los errores de de  medicacion hospitales en en varias etapas secuenciales, dependien- fueron administrados en vias di-

enferm.2010 medicacion en
(12) seis hospitales
brasilenos

ocurridos en uni-
dades de clinica
médica de 6 hos-
pitales brasilefios

Rev. cienc. cuidad. 2019;16(3):57-70.

total.

tes una de otra y ejecutadas por un equipo
multidisciplinar compuesto por médicos,
farmacéuticos, enfermeras/ros y auxiliares

ferentes a las establecidas en su
ficha técnica indicando que no
se pueden clasificar como usos
off label y si en error de admi-
nistracion que puede ocasionar
efectos adversos en el paciente.
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Neubert el Defining
al. Pharma-  off-label and
cological unlicensed use
Research of medicines
2008 (13) for children:
Results of a
Delphi survey
Belén Ruiz-  Drug Utili-
Antoranet  zation and
al. Journal Off-label Drug
of Pediatric ~ Use in Spanish
Gastroente-  Pediatric Gas-
rology and  troenterology
Nutrition. Outpatients
2013(14)
Chalu- Off label and
meau. etal. unlicensed drug
Archives of  use among
Disease in French office
Childhood  based pediatri-
2000 (15) cians
Carbaio et Uso de me-
al. 2012 J. dicamentos
Pediatr. (16) off-label ¢ ndo
licenciados
emunidade

de tratamen-
to intensivo
neonatal ¢
suaassociagao-
com escores de
gravidade
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Obtener consenso
acerca de defini-
ciones comunes
para uso sin li-
cencia, para me-
jorar el uso del
profesional de
salud Europeo y
facilitar la inves-
tigacion

Describir y cuan-
tificar los medi-
camentos recibi-
dos por los nifios
atendidos en el
departamento de
gastroenterologia
pediatrica, su uso
fuera de etiqueta,
y el cumplimien-
to de las normas

aceptadas  para
dicho uso.
Determinar la

utilizacion de me-
dicamentos fuera
de la etiqueta y
el consumo de
medicamentos sin
licencia.

Evaluar la fre-
cuencia del uso
de  medicamen-
tos recetados sin
licencia (UL) y
off-label (OL) en
los recién nacidos
ingresados en la
unidad de cui-
dados intensivos
neonatales de un
hospital terciario
y de la asociacion
de su uso con la
gravedad de pa-
cientes.

Fase 1.
Revision
sistematica.
66 publica-
ciones

Fase I1.
Encuesta
Delphi a 48
expertos

695 pacientes
menores de 2
anos.

2522 pres-
cripciones
de medica-
mentos a 989
pacientes.

129 recién
nacidos

La mayoria de los autores consideran que
ninguna dosis descrita para nifios se en-
cuentra incluida en la ficha técnica de los
medicamentos.

El 85% de los expertos que respondieron
estuvo de acuerdo con la definicion pro-
puesta de medicamento no autorizado (uso
de un medicamento ya cubierto por una
Autorizacion de comercializacion, de for-
ma no aprobada) y el 80% con la definicion
de medicamento sin licencia (uso de un
medicamento no cubiertos por una Auto-
rizacion de Comercializacion como medi-
cinal para uso humano), respectivamente.

El uso no indicado en la etiqueta se defini6
como el uso de medicamentos en indica-
ciones no incluidas en la ficha técnica ofi-
cialmente aprobada o en edades no inclui-
das o recomendadas en la ficha técnica, asi
como el uso de dosis, intervalos o rutas de
administracion diferentes a las considera-
das en la ficha técnica.

De todas las prescripciones, el 33.2%
se consideraron no aprobadas y hasta el
47.3% de los pacientes prescritos tenian al
menos 1 medicamento bajo condiciones no
indicadas.

Para cada receta, datos sobre el paciente
(fecha de nacimiento, peso) y el medica-
mento (indicacion, dosis, via de adminis-
tracion) para determinar si se habia utiliza-
do dentro de los términos del Resumen de
las caracteristicas del producto.

Se comparo el uso de cada medicamento
con su licencia de producto para la edad,
la indicacion, la dosis y la via de adminis-
tracion.

844 (33%) se usaron sin autorizacion (4%)
o sin etiqueta (29%). Un total de 550 (56%)
pacientes pediatricos recibieron una o mas
recetas fuera de la etiqueta.

En total se identificaron 57 medicamentos
prescritos, de los cuales el 27,7% fueron
medicamentos Off label (OL). - El 19,5%
de OL no era aprobado para la edad de los
pacientes.

Confirma la necesidad de una
definicion comun para medi-
camentos y practicas off-label,
que debe ser incorporada en la
legislacion Europea

Un alto porcentaje de uso fue-
ra de las indicaciones de los
medicamentos en el ambito
ambulatorio Gastroenterologia
Pediatrica.

Los registros médicos no con-
tenian documentacion sobre la
informacion dada a los padres
con respecto al uso no indicado
en la etiqueta.

Condiciones fuera de etiqueta:
edad (65%), indicacion (23%),
régimen de dosificacion (10%) o
via de administracion (7%).

Las preparaciones topicas anti-
sépticas para la piel representaron
el grupo principal (38%), comun-
mente clorhexidina, hexamidina,
triclocarban y eosina. Estos se uti-
lizaron de manera no etiquetada
en el 86%, nuevamente debido a
la edad del paciente.

En la mayoria de los casos, los
pediatras no estaban al tanto del
estado fuera de la etiqueta de sus
recetas.

La asociacion entre la gravedad
de la enfermedad y el uso de me-
dicamentos sin licencia y off la-
bel justifica éticamente el uso de
medicamentos “no aprobados”.

La dipirona es tipicamente una
medicacion no aprobada por la
FDA, debido al riesgo de indu-
cir anemia aplasica y agranulo-
citosis. Las otras medicaciones
que clasificaron UL fueron el
hidrato de cloral y la cafeina.
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Evaluar el cono- Pediatras
cimiento de me- miembros de
dicamentos  off la sociedad
label en pediatras italiana de
of oft-label de la region de pediatras,
drugs in pedia-  Calabria, Italia. muestra: 180
trics pediatras.

Saullo et al.
2013 (17)

A questionnai-
re-based study
in Calabria on
the knowledge

Los pediatras prescribieron en total de 341  El conocimiento de medicamen-
medicamentos off label adjuntos en 154 ca- tos off label en pediatras es muy
tegorias de enfermedades. 40% de los pe- bajo, mas informacion acerca de
diatras refiridé que “algunas veces” usaban ello podria ser 1til para mejorar
medicamentos off label. El uso mas comun la oportunidad de la prescrip-
fue el de la edad.

66 pediatras usan medicamentos off label reducir el desarrollo de efectos

cion del medicamento y para

por falta de formulaciones aprobadas para 2dversos y mejorar la seguridad

uso pediatrico.

medicamentosa.

Fuente: Autora

Con la revision de la literatura, se identifico que existe
una limitada evidencia que soporte los conocimientos
y usos de medicamentos en vias y condiciones no es-
tablecidos en la ficha técnica; por tanto, no existe una
definicion clara y se presenta un desconocimiento en los
profesionales de la salud (10,13-15,17). Otras caracteris-
ticas comunes sobre los resultados de las investigaciones
son: el uso fuera de etiqueta de forma comun entre los
pediatras, dado que existe falta de medicamentos espe-
cificamente disefiados y comercializados para nifios de
diferentes grupos de edad (13-17); informacion ausente
o reducida para la correcta utilizacion de los medicamen-

Tabla 2. Caracteristicas sociodemograficas

tos; alto riesgo de errores y eventos relacionados con los
medicamentos (11,12,14,17).

Resultados Fase 2

Se aplico el instrumento a 31 participantes, donde se
evidencia una mayor participacion de mujeres (81%),
siendo esta una caracteristica constante en la discipli-
na de la enfermeria. El rango de edad fue de 21 a 56
afios. El 65% de la poblacion eran profesionales en
enfermeria, de los cuales el 40% (9 enfermeras/os)
habia realizado algun estudio adicional de posgrado.
Los datos se muestran en la tabla 2.

Sexo n=31 %
Hombre 6 19%
Mujer 25 81%
Nivel de escolaridad n=31 %
Técnico 11 35%
Profesional 20 65%
Pregrado 11 55%
Especializacion 8 40%
Maestria 1 5%
Tiempo de ejercicio profesional n=31 %
<7 aflos 15 48%
>7 anos 16 52%
Institucion donde se desarrolla actualmente su actividad n=31 %

2 Nivel (1) 4 13%
3 Nivel (2) 13 42%
4 Nivel (3) 12 39%

Fuente: Autora
Conocimientos y practicas de uso de medicamentos
fuera de las condiciones

Con el autodiligenciamiento del cuestionario, se obtuvie-
ron respuestas sobre los usos de medicamentos desde el
propio ejercicio o del conocimiento de la practica de otro

Rev. cienc. cuidad. 2019;16(3):57-70.

profesional, la cual en el estudio se denomina como aje-
na. Se pueden presentar limitaciones de informacion en
este componente, ya que al ser una practica ajena se des-
conocen algunos datos importantes. La tabla 3, presenta
el consolidado de la informacion.
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1794-9831
E-ISSN 2322-7028 Tabla 3. Conocimientos y practicas de uso de medicamentos fuera de las condiciones
Vol. 17 No. 1 Categoria Variable N=31 %
Ene - Abr 2020 Conocimiento concepto medicamentos off label Si 4 13
Cucuta, Colombia No 27 87
Realizacion de la modificacion del medicamento Actividad realizada por el mismo profesional-auxiliar 21 67
Actividad realizada por otro profesional-auxiliar 10 33
Actividad considerada por ellos mismos como practica off label Si 11 35
No 20 65
Persona que indica la realizacion de la practica Médico 18 58
Colega 9 29
Otro 4 13

Tiempo de ejercicio profesional en el momento de realizar la practica de

modificacion del medicamento Menora 5 afios 16 32
mayor a 5 afios 11 35
No sabe 4 13
Practica de modificacion de la condicion del medicamento Via 19 61
Indicacion 4 13
Forma farmacéutica 4 13
Via e indicacion 4 13
Informacion que respaldo la practica Otros profesionales 12 38
Protocolo o guia 6 19
Revista cientifica 1 3
Ninguna 13 41
Eliea;jgirclz'rsrtliecri)ti dcelg)sl gacientes a los que se les realizo6 la modificacion del W noegaes e 4 13
Trastorno de ansiedad generalizada 3 10
Trastornos del metabolismo del potasio 3 10
Traumatismo 2 6
Aborto espontaneo 2 6
Gastritis no especificada 2 6
Otros 15 48
Grupo de medicamentos que presentaron la modificacion antibioticos y antifiingicos 8 26
Analgésicos 6 19
Electrolitos 5 16
Otros (sedantes, antiulcerosos, inductores,) 11 35
Desenlace en cumplimiento del fin terapéutico Si 24 76
No 5 17
No sabe 2 7
Presencia de efectos indeseados Si 2 7
No 24 77
No sabe 5 16
Realiza el registro especificando la modificacion en el uso del medica- Si 9 29
mento
No 22 71

Fuente: Autora
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Discusion

Los resultados de la revision de la literatura, presentan
de forma prioritaria las modificaciones que tienen que
ver con las indicaciones en condiciones distintas a las
aprobadas. Los resultados referentes al cambio de via y
modificaciones de la forma farmacéutica son mas limi-
tados. Estos resultados permiten evidenciar la existen-
cia de multiple literatura de profesionales en Medicina,
como lo refiere Randall (18) quien menciona que el uso
que se le da a los medicamentos de manera diferente a
la aprobada por la FDA (Administracion de Alimentos
y Medicamentos) es legal y muy comun por parte de los
médicos, por la simple razén de que no existe una evi-
dencia bien definida que soporte este tipo de practicas.
Adicionalmente Saullo et al. (17) exponen que este uso
de medicamentos es muy comun entre los pediatras, y la
causa principal se debe a la falta de medicamentos espe-
cificamente disefiados y comercializados para nifios de
diferentes grupos de edad.

Aun cuando esta tematica tiene un interés e incremento
creciente, todavia existe un amplio desconocimiento del
concepto y regulacion como lo mencionan Cordoba (3) y
Buitrago et al. (23) cuando indican que cerca del 73% de
los medicamentos usados fuera de las indicaciones apro-
badas, no tienen un fundamento o respaldo cientifico que
avale su uso, lo cual puede exponer al paciente a un ries-
go de seguridad para una pobre respuesta terapéutica (19,
20); sin embargo Ghinea et al, (21) en contraposicion, en
su estudio concluyen que la percepcion de médicos aus-
tralianos es que las etiquetas no son guias significativas
para la practica clinica y que existen mecanismos alter-
nativos para garantizar la prescripcion segura, racional y
basada en la evidencia.

La revision de la literatura desarrollada en la primera
fase permiti¢ determinar que el uso de medicamentos off
label se da principalmente en el personal médico, quien
en la mayoria de los paises, incluido Colombia, es quien
prescribe.

Adicionalmente, la limitada informacion de las modifi-
caciones en los usos, vias y formas farmacéuticas, princi-
palmente por el personal de la Enfermeria, plantea la ne-
cesidad de aportar al area de conocimiento, desarrollando
la segunda fase del presente estudio. En ésta se identifico
como primera causa la modificacion de la via, seguida
de la indicacion (22); situacion contraria al estudio de
Chalumeau et al.(15) quienes sefalan que la primera
causa fue la indicacion y finalmente la modificacion de

Rev. cienc. cuidad. 2019;16(3):57-70.

la forma farmacéutica, que de igual manera se relacio-
narian con el cambio de la via. Esto difiere de unos de
los resultados de la revision de la literatura de la primera
fase, ya que se observa una influencia en relacion con la
indicacion original del producto farmacéutico.

Entre el grupo de medicamentos que presentaron mayo-
res modificaciones estan: los antibioticos, los antifiingi-
cos, los analgésicos y los electrolitos. Las practicas de
modificacion se relacionan con la modificacion de la via,
principalmente en el uso de ampollas por via oral, como
en el caso del midazolam, ranitidina, potasio ampolla es-
téril diluida en jugo de naranja, dipirona diluida en café o
directa. Algunas de estas practicas tienen como soporte la
literatura relacionada con el uso off label como es el caso
de la dipirona (23) pero no diluida en bebidas, y el mi-
dazolam (24) especificamente en poblacion pediatrica.
En este aparte se debe considerar que la variacion de las
formas farmacéuticas y las vias en condiciones diferen-
tes a las de los estudios de elaboracion, sus excipientes
y las condiciones de fabricacion, son muy importantes
en relacion con la liberacion del principio activo en la
luz del tubo digestivo y también en lo que se refiere a
la velocidad de absorcion en el organismo. Depende de
la via respecto a los factores fisiol6gicos como el pH, la
solubilidad del medicamento; estos factores pueden tener
una serie de limitaciones por el pH 4cido y las enzimas
proteoliticas, alterando el efecto terapéutico y generando
problemas de destruccion de revestimientos, pudiendo
irritar la mucosa gastrica (25).

Por su parte los hallazgos referidos a la modificacion de
las formas farmacéuticas como es el caso de: los polvos
liofilizados como la ampicilina sulbactam para ser ad-
ministrado de forma topica, el liofilizado de vancomi-
cina para ser administrado via oral, la modificacion de
las capsulas de diversos antifiingicos y antibioticos para
ser utilizadas de forma tdpica, no tienen soporte para ser
consideradas como usos off label, por el contrario, se po-
drian considerar como errores de medicacion de via.

Las experiencias de las practicas referidas por los par-
ticipantes del estudio respecto al desenlace positivo de
la modificacion del medicamento, el cual estaba orien-
tado al cumplimiento del objetivo terapéutico para lo
cual fue indicado, obtuvo un efecto terapéutico y se-
guro sin reportar presencia de reacciones adversas.
Este hallazgo esta en concordancia con lo que refieren
Garcia et al.(26) quienes exponen que el uso de me-
dicamentos off-Label han tenido efectos terapéuticos
deseados tras utilizar este mecanismo; sin embargo,
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el presente estudio no tuvo la incorporacion de otras
variables de seguimiento para verificar que la practica
(que no siempre fue off label) por si misma diera el
efecto terapéutico deseado. Por esta misma razon, la
ausencia de reacciones adversas no se da como defini-
tiva; Ayay Sudrez (27) refieren que estas practicas pue-
den traer consigo una serie de consecuencias negativas,
las cuales se pueden prevenir. Por su parte Mckean y
Monasterio (28) exponen que el uso de medicamentos
fuera de las indicaciones establecidas, cuya evidencia
cientifica no es solida, tiene una gran correlacion con
la aparicion de reacciones adversas a los medicamen-
tos RAM y se ha demostrado que estas prescripciones
son un factor de riesgo para el desarrollo de futuras
reacciones adversas a medicamentos, errores en medi-
cacion y la posibilidad de fallo terapéutico (29).

Tanto en la revision de la literatura, como en los resul-
tados de la segunda fase, la ausencia de registros de las
practicas es evidente. Esto puede conllevar a riesgos
mayores, ya que, desde los fundamentos legales, toda
accion del personal de salud debe proporcionar informa-
cidn, consentimiento y registro en la historia clinica (30);
y mas aun, cuando es una intervencion que no se encuen-
tra bien definida en el ejercicio practico.

Conclusiones

En los tltimos afios se presenta un incremento en la
informacién e investigaciones respecto a los conoci-
mientos y usos off label principalmente en la indica-
cion por parte del personal médico. Sin embargo, en
lo que tiene que ver con los conocimientos y practicas
en la modificacion de vias y condicion (forma farma-
céutica, dosis) la evidencia es limitada y casi ausente.

Los participantes presentan desconocimiento del con-
cepto de medicamento off label. No existe una definicion
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