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Los medicamentos de control especial son
aquellos que en su composicidon contienen
farmacos que pueden desarrollar dependencia
o ser utilizados con fines no médicos, los cuales
cuentan con requisitos diferenciales para su fa-
bricacidn, distribucion y dispensacion. Los pro-
blemas relacionados con estos medicamentos y
las intoxicaciones que pueden causar plantean
la necesidad de un monitoreo permanentey el
establecimiento de medidas de control para
disminuir su presentacion. El presente es un
estudio descriptivo de corte transversal de los
reportes de farmacovigilancia recibidos durante
el periodo de enero de 2021 a junio de 2023
en la ciudad de Bogota D. C., por el programa
distrital de farmacovigilancia. Se describen
554 reportes de problemas relacionados con
medicamentos notificados por 52 instituciones
prestadoras de servicios de salud (IPS) en el
sistema de informacion de farmacovigilancia
(Vigiflow) y 588 casos de intoxicaciones noti-
ficados por 73 IPS en el sistema de informacioén
de vigilancia en salud publica (Sivigila). Los
farmacos implicados fueron hidromorfona,
cannabis, morfina, midazolam, clonazepam,
fentanilo, oxicodona, tapentadol, metadona,
lorazepam, alprazolam, ketamina, meperidina,
fenobarbital, tiopental, oxicodona, remifenta-

1 Profesional Especializado Subred Integrada de Servicios de Salud
Sur ESE. Programa Distrital de Farmacovigilancia. Carrera 32 12-
81 Bogota D. C. Colombia, Teléfono 601 3649090 — 9535. juan-
sebastiansabogal@gmail.com

2 Profesional Especializado Subred Integrada de Servicios de Salud
Sur ESE. Programa Distrital de Farmacovigilancia. Carrera 32 12-
81 Bogota D.C. Colombia, Teléfono 601 3649090 - 9535

nilo, diazepam, zolpidem y buprenorfina. Las
reacciones adversas presentadas corresponden
a efectos depresores como somnolencia, depre-
sidn respiratoria, mareo, nauseas, estrefiimiento,
alucinaciones, ansiedad y boca seca. En cuanto
a las intoxicaciones, en su mayoria afectan a
pacientes del sexo masculino entre los 20y 39
anos de edad, en contextos de exposicion de
intencionalidad delictiva. Se concluye que los
problemas relacionados con medicamentos de
control especial e intoxicaciones representan
morbi-mortalidad en nuestra poblacion, y re-
comendamos intervenciones de salud publica
como la constitucion de un fondo rotatorio de
estupefacientes, la inscripcion de prescriptores
y la implementacion de recetarios oficiales,
entre otras, que puedan aminorar una parte
de la problematica expuesta.
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2. Introduccion

La farmacovigilancia se define como la cien-
cia y las actividades relativas a la deteccion,
evaluacién, comprension y prevencion de las
reacciones adversas o cualquier otro problema
de salud relacionado con medicamentos (1). En
Colombia es realizada a través del programa
nacional de farmacovigilancia a cargo del Ins-
tituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima), el cual funciona en forma
de red. A nivel de Bogota, la Secretaria Distrital
de Salud (SDS) y su Programa Distrital de Far-
macovigilancia (PDFV) cuenta con reconoci-
miento como “Nodo local de farmacovigilancia”
otorgado por el Invima desde el afio 2017, y
realiza las actividades propias de esta ciencia
en el territorio.

Los problemas relacionados con medi-
camentos son definidos dentro del programa
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nacional de farmacovigilancia de Colombia
como “cualquier suceso indeseable experi-
mentado por el paciente que se asocia o se
sospecha asociado a una terapia realizada con
medicamentos y que interfiere o potencialmente
puede interferir con el resultado deseado para el
paciente” (2). Esta definicidon abarca, entre otras
situaciones, las reacciones adversas a medica-
mentos, los errores de medicacion y los fallos
terapéuticos, todos estos son escenarios que
pueden afectar la farmacoterapia instauradayy,
por ende, son objeto de vigilancia acorde con
la normatividad vigente en Colombia.

Las reacciones adversas son las res-
puestas nocivas y no deseadas al utilizar un
medicamento en las dosis habituales; el error
de medicacidén es un incidente prevenible que
pueda causar daino al paciente o dé lugar auna
utilizacion inapropiada de los medicamentos
y que sucede mientras el tratamiento farma-
cologico esta bajo el control del profesional
sanitario o del paciente; y, finalmente, el fallo
terapéutico se entiende como una falla inespe-
rada de un medicamento en producir el efecto
previsto (3,4).

Como antecedentes y contextualizacion
acerca de la vital importancia de la farmacovigi-
lancia, se comentan los siguientes dos ejemplos:

1. Contaminacién microbiana. Enelano 2021
se reportaron algunos casos que relacio-
naban bacteriemia en pacientes que reci-
bian hidromorfona, en donde se aislaba el
microorganismo Ralstonia pickettii de los
hemocultivos. Los casos fueron trabajados
desde infecciones asociadas al cuidado de
la salud articuladamente con farmacovi-
gilancia. El titular del registro sanitario de
la hidromorfona, por ser un medicamento
de control especial monopolio del Estado,
es el Fondo Nacional de Estupefacientes
(FNE), unidad adscrita al Ministerio de Sa-
lud. Asi, emitio el Oficio 202124100411101

del 12 de marzo de 2021y, posteriormen-
te, la Circular externa 004 de 30 de marzo
de 2021, en donde como titular de regis-
tro sanitario daba un parte de tranquilidad
para el uso del medicamento basado en
ensayos microbioldgicos realizados por
un laboratorio privado. Mas adelante, el 16
de abril de 2021, el Invima emitié la Aler-
ta sanitaria 082-2021, en donde advierte
que algunos lotes del medicamento care-
cen de la esterilidad requerida y ordena la
retirada del producto. Historia similar se
repitié unos dias después con el producto
fentanilo, en el que se emitio la Alerta sa-
nitaria 120-2021 de 26 de mayo de 2021.
Ambos productos contaminados prove-
nian del mismo fabricante.

. Uso de medicamentos contraindicados.

Para el mes de noviembre del afio 2022,
como producto de una unidad de analisis
de farmacovigilancia, se identificod un caso
que indicaba lo siguiente: “Paciente feme-
nina de 1 mes de edad, 3,28 kg de peso.
Presenta apariciéon progresiva de taquicar-
dia extrema que llega hasta 220-242 lpm
con tendencia a la hipotension y desatu-
racion hasta 60%. luego de verificar los
goteos de medicamentos se observa que
infusion de fentanilo (400mcg diluidos
en 10ml SSN) preparada 27/09/22 a las
05:00a.m. se administré por completo. Se
procede a realizar reversion con naloxona
0,01 mg/kg/dosis por 2 dosis con lo cual se
observa normalizacion inmediata de fre-
cuencia cardiaca 134-140lpm, mejoria de
tension arterial (p50-p90) y de oximetrias
(88-90 %). Se mantiene temporalmente
apagada infusion de fentanilo, se optimiza
sedacién con midazolam”.

Después de realizar la revision se en-
contraron siete registros sanitarios vigen-
tes en Colombia para el producto fentanilo,
3 de los cuales incluyen estar contraindi-
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cados en nifilos menores de 2 anos. Esta
evidencia de falta de uniformidad en las
contraindicaciones de los registros sani-
tarios motivo la gestion del programa dis-
trital de farmacoviglancia ante el Invima,
quienes en el mes de febrero de 2023 me-
diante oficio nos indican: “Para el produc-
to Fentanilo 50 microgramos por mililitro
solucion inyectable se informa que el Invi-
ma acoge el concepto del acta 34 de 2018
numeral 3.1.13.6 que corresponde a infor-
macion de seguridad unificada actualiza-
da para el producto citado; en el cual se
conceptuaron las siguientes contraindica-
ciones. Contraindicaciones: Hipersensibi-
lidad al fentanilo, a cualquier otro opioide,
0 a los demas componentes del producto,
depresion respiratoria, cianosis, alcoholis-
mo agudo, presion intracraneal elevada,
asma bronquial o cualquier otra enferme-
dad obstructiva de la via area, obstruccion
gastrointestinal o sospecha de la misma”.
Adicionalmente, en el item de dosificacion
y grupo etario, establece: “Poblacidon pe-
diatrica: no se ha establecido la eficacia y
seguridad de fentanilo en nifios menores
de 2 afos. Por lo tanto, no se recomienda
el uso en esta poblacion. Dicho lo anterior
se aclara que las contraindicaciones apro-
badas son las citadas”.

Los medicamentos de control especial
constituyen un grupo con una serie de requisitos
para su fabricacion, distribucion y dispensacion.
Se definen como preparados farmacéuticos ob-
tenidos a partir de uno o0 mas principios activos
de control especial, catalogados como tales en
las convenciones de estupefacientes (1961),
precursores (1988) y psicotropicos (1971), o
por el Gobierno nacional, con o sin sustancias
auxiliares, presentados bajo forma farmacéutica
definida, que se utilizan para la prevencion, el
diagnostico, el tratamiento, la curacion o reha-
bilitacion de las enfermedades (5). De acuerdo
con la Resolucion 315 de 2020, se incluyen en

total 78 medicamentos de control especial de
uso humano y 23 monopolio del Estado.

Estos medicamentos son categoriza-
dos asi, principalmente por su capacidad de
desarrollar dependencia psiquica o fisica en
el ser humano; o por su posibilidad de abuso,
es decir, de ser utilizados con fines no médi-
Cos, asi es como encontramos también estos
medicamentos en casos de intoxicaciones con
fines delictivos y exposiciones accidentales,
problematica ya descrita previamente en la
ciudad (6).

El presente documento tiene como fin
el describir los problemas relacionados con
medicamentos de control especial y las intoxica-
ciones reportadas desde el afio 2021, momento
en el cual inicio el funcionamiento del sistema
de informacion de farmacovigilancia Vigiflow
en la ciudad de Bogota D. C.

3. Materiales y métodos

Estudio descriptivo de corte transversal, basado
en los reportes de problemas relacionados con
medicamentos de control especial en la ciudad
Bogota D.C. al sistema de informacion de far-
macovigilancia Vigiflow desde su operacion en
el ano 2021 hasta el primer semestre de 2023,
para los medicamentos de control especial
incluidos los de monopolio del Estado. Estos
reportes fueron generados por 52 instituciones
prestadoras de servicios de salud (IPS).

Las variables descritas incluyen el nombre
en denominacion comun internacional (DCI)
del farmaco incluido en el medicamento de
control especial, variables de persona (sexo y
edad de los pacientes), la seriedad del reporte
y los descriptores asociados del Diccionario
médico de reacciones adversas (MedDRA).

El sistema de informacion Vigiflow se
encuentra en cabeza del Invima. Dentro de sus
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funciones, la farmacovigilancia incluye detectar
eventos de baja ocurrencia, detectar los aumentos
o las disminuciones de los eventos adversos ya
conocidos, identificar potenciales factores de
riesgo para las reacciones adversas, realizar eva-
luacion sobre cada uno de los eventos adversos
O reacciones adversas reportadas, determinar si
existe o no relacion causal de los eventos o las
reacciones con el medicamento, monitorizar la
seguridad entre lotes, retroalimentar a la industria
farmacéutica para la mejora de sus productos
y establecer el perfil de seguridad de los medi-
camentos en el mundo real, es decir, en el uso
normal de estos fuera de los ensayos clinicos.Se
incluyen también los casos de intoxicacién con
medicamentos de control especial notificadas
al Sistema de Informacion de Vigilancia en Sa-
lud Publica (Sivigila), por 73 Unidades Primarias
Generadoras de Datos (UPGD). Se describen
variables como el sexo, la edad, el nombre del
producto, el tipo de exposicion, la hospitalizacion
y la condicidn final.

El Sivigila se encuentra liderado por el
Instituto Nacional de Salud (INS), y la intoxi-
cacion por sustancias quimicas es uno de los
eventos de interés en salud publica de obliga-
toria notificacion. Los medicamentos son uno
de los grupos de sustancias causantes de las
intoxicaciones, suponen principalmente un
uso no médico de estos, y su vigilancia permi-
te la identificacidon de factores de riesgo para
prevenir su presentacion. Las intervenciones
en campo van dirigidas especialmente a la
identificacion de la fuente de exposicion, su
forma de obtenciony las afectaciones clinicas
sobre la persona o grupo de personas, ya que
cuando hay brote, se requiere investigacion
epidemioldgica de campo, en conjunto con
los equipos de respuesta inmediata dentro de
las actividades de salud publica.

La informacion se consolidd y gestiono
con Microsoft Excel.

4. Resultados

Reportes de problemas relacionados
con medicamentos de control
especial en Vigiflow

En Vigiflow se recibieron un total de 554 re-
portes de problemas relacionados con medi-
camentos de control especial, involucrando
pacientes en su mayoria del sexo femenino
con 62 % (n=346), sexo masculino con 36 %
(n=202) y 7 reportes sin informacion del sexo del
paciente; algunos de estos ultimos correspon-
den a problemas de calidad del producto, por lo
cual no se asocia hingun paciente. En la grafica
1 pagina 9, se observa la edad de los pacientes.

Los reportes tuvieron asociados un total
de 806 descriptores MedDRA, los cuales se agru-
pan en los sistemas 6érgano-clase resumidos en
la grafica 2, pagina 9. El sistema mas afectado fue
el sistema nervioso central, seguido de trastornos
generales y trastornos gastrointestinales.

Los farmacos mayormente identificados
en lo reportes fueron cannabis, hidromorfona,
morfina, midazolam, clonazepam, fentanilo,
tapentadol, oxicodona, lorazepam, metadona
y alprazolam. En los 554 reportes analizados se
asociaron en total 716 descriptores, en el anexo
se detallan los descriptores mas frecuentes en
la terminologia MedDRA para cada uno de los
medicamentos de control especial que fueron
notificados como sospechosos.

De manera general, los descriptores mas
relacionados en los casos fueron: somnolencia
(n=62), mareo (n=43), estrefimiento (n=40),
nauseas (n=30), depresion respiratoria (n=29),
dolor de cabeza (n=22), error de medicacion
(n=21), prescripcién inadecuada (n=17), hipo-
tension (n=17), flebitis quimica (n=17), falta de
efecto del farmaco (n=14) y ansiedad (n=13),
entre otros.
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Grafica 1. Problemas relacionados con medicamentos de control especial en Bogota D. C.
por edad de los pacientes. Periodo afio 2021-primer semestre de 2023
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Fuente: Vigiflow — SDS.

Grafica 2. Problemas relacionados con medicamentos de control especial en Bogota D. C.
por Sistema Organo Clase. Periodo aiio 2021-primer semestre de 2023
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Solamente 48 de los casos fueron ca-
tegorizados como serios, correspondientes al
8,6 %, estos fueron eventos que ocasionaron
o prolongaron la hospitalizacion o generaron
incapacidad, en 2 de los casos el desenlace fue
la muerte.

Notificaciones de intoxicacién con
medicamentos de control especial

Durante el periodo de estudio se contd con
588 notificaciones de intoxicacion con me-

dicamentos de control especial. La poblaciéon
mayormente afectada fue el sexo masculino
con el 77 % de las notificaciones (n=452). Res-
pecto a la edad de los pacientes intoxicados el
grupo de mayor frecuencia correspondio a las
edades entre 25 y 34 anos, como se observa
en la grafica 3.

En cuanto al tipo de exposicion de las
intoxicaciones en su mayoria correspondie-
ron a intencionalidad delictiva con el 65,5 %
(grafica 4, pagina 11).

Grafica 3. Intoxicaciones por medicamentos de control especial en Bogota D. C.
por edad de los pacientes. Periodo afio 2021-primer semestre de 2023
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Fuente: SDS — Sivigila, corte 2023 semana 29.

Finalmente, para las intoxicaciones notifi-
cadas el 36,2 7% de los casos requirieron hospita-
lizacidon y 4 casos contaron como condicion final
la muerte, se aclara que los casos con muerte
corresponden a intoxicacion, a diferencia de

los casos mencionados con anterioridad, que
fueron eventos adversos a medicamentos. Se
describen en la tabla 1, pagina 11

FUR
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Grafica 4. Intoxicaciones por medicamentos de control especial en Bogota D. C.
por tipo de exposicion. Periodo afio 2021-primer semestre de 2023
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Fuente: SDS - Sivigila, corte 2023 semana 29.

Tablal. Intoxicaciones por medicamentos de control especial en Bogota D. C.
con condicion final de muerte. Periodo 2021 a junio de 2023

n:::ei:itaa:’i:m edad_ | sexo_ Nomprocorregido Tipo de exposicion
26/03/2023 47 F Clonazepam Suicidio consumado
11/05/2022 51 F Clonazepam Suicidio consumado
23/10/2022 19 M Clonazepam + Cocaina + Tussyl Intencional psicoactiva
09/11/2021 31 F Benzodiazepinas Suicidio consumado

Fuente: SDS - Sivigila, corte 2023 semana 29.

En cuanto a la localidad de residencia Kennedy y Usaquén, en donde se concentra el
de los pacientes intoxicados, se encuentran 31 % de los casos (grafica 5, pagina 12).
mayoritariamente en las localidades de Suba,
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Respecto a las localidades de ubicaciéon en Usaquén, Kennedy y Chapinero, las cuales
de las instituciones prestadoras de servicios de concentran el 46 % de las notificaciones (Grafica
salud (IPS) notificadoras, estas se encuentran 6 pagina 13).

Grafica 5. Intoxicaciones por medicamentos de control especial en Bogota D. C.
por localidad de residencia. Periodo aiio 2021-primer semestre de 2023
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Grafica 6. Intoxicaciones por medicamentos de control especial en Bogota D. C.
por localidad de la IPS notificadora. Periodo aiio 2021-primer semestre de 2023
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Los problemas relacionados con medicamentos
de control especial, que corresponden a reac-
ciones adversas a medicamentos reportados
en el periodo de estudio, guardan coherencia
con el mecanismo de accion de los farmacos.
De esta manera, las reacciones de somnolencia,
depresion respiratoria, mareo, nauseas, estre-
Aimiento, alucinaciones, ansiedad y boca seca
corresponden a efectos derivados de farmacos
depresores del sistema nervioso central como
los opioides (7) o el cannabis medicinal (8,9).
Algunos estudios describen que los pacientes
que reciben algunos analgésicos narcoticos
(opioides) son principalmente aquellos con
estadios avanzados de enfermedades, como el

https://saludata.saludcapital.gov.co

bilidad, dada su condicion clinica de base, para
que se presenten reacciones adversas (10). No
encontramos reportes relacionados con depen-
dencia, tolerancia o sindrome de abstinencia,
que son algunas de las razones que llevan a
su fiscalizacion, pero encontramos reportes
que podrian soportar efectos que son signos
de abuso de estos medicamentos como lo son
las alucinaciones.

Respecto a los errores de medicacion se
encuentra, por ejemplo, el caso de un nifo de
4 dias de nacido a quien por error se le admi-
nistra morfina cuando se requeria adrenalina,
se transcribe a continuacion el texto de la des-
cripcion del reporte:
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Paciente que durante intervencién de
terapia respiratoria se evidencia reaparicion
de sangrado rutilante por tubo endotraqueal,
por lo que se informa a neonatdloga de tur-
no, quien indica administracion de 0.5 mg de
adrenalina por tubo endotraqueal. Mientras
que continud permeabilizando la via aérea a
través de succion cerrada, se solicita a personal
de enfermeria ampolla de adrenalina, quien
al traerla hace la apertura de la ampolla y yo
como terapeuta realizo el envase del medica-
mento, sin que se hiciera previa verificacion
del medicamento correcto. Se administran 0.5
ml del medicamento envasado, sin embargo,
al recoger los insumos utilizados se evidencia
que la ampolla correspondia a Morfina y no
Adrenalina (envases similares), notificando de
inmediato a neonatdloga de turno y admi-
nistrando el medicamento formulado (0.5 de
Adrenalina por tubo endotraqueal).

Los errores de medicacioén siguen siendo
eventos de especial interés por tener caracte-
risticas prevenibles (11), y los profesionales de la
salud, como aliados del reporte (12), aprenden
de los errores cometidos y permiten que, al
socializarlos, se pueda aprender del error que
otros cometen. Estudios publicados identifican
los servicios de cuidado intensivo como aquellos
con un mayor riesgo de presentar errores de
medicacion, debido a que los pacientes reciben
mas medicamentos en comparacion con otros
servicios del hospital (13).

Frente a las intoxicaciones con medica-
mentos de control especial estas representan el
20,3 % del total de intoxicaciones con farmacos
del primer semestre de 2023 (n=469). Los pa-
cientes mayormente afectados son hombres
adultos entre los 20y 39 ainos. El tipo de expo-
sicion mas frecuente es la intencion delictiva,
lo cual concuerda con el estado de sumision
que pueden generar algunos de estos medica-
mentos (14,15).

Las intoxicaciones accidentales involu-
cran principalmente a pacientes ninos, los fac-
tores de riesgo identificados son el facil alcance
para los menores, los envases llamativos y el
sabor agradable de los medicamentos, mo-
mentos de descuido por parte de los familiares
y almacenamiento no adecuado de los medi-
camentos. Estos factores de riesgo concuerdan
con los evidenciados en estudios previamente
publicados (16). Las intoxicaciones accidentales
se dan principalmente en los hogares en donde se
cuenta con medicamentos vencidos y parcial-
mente consumidos, los cuales deben seguir una
gestion ambiental adecuada, que se realiza a
través de la disposicion en los puntos azules.
Una problematica no abordada en el presente
articulo se relaciona con el impacto ambiental
del consumo de medicamentos; asi, estudios
describen que solo en Bogota se eliminaron en
los afios 2012 a 2013, en promedio 9.310.123
de formas farmacéuticas (tabletas, pildoras,
capsulas, ampollas) asociadas a drogas fiscali-
zadas por ano, sin contar los residuos del nivel
doméstico. Se identifican como problematicas
ambientales la disposicion de los medicamentos
y sus empaques en los rellenos sanitarios, su
eliminacion habitual en el drenaje, el incum-
plimiento de la normatividad por parte de las
empresas que realizan la disposicion de resi-
duos peligrosos y la carencia de tratamientos
adecuados de aguas residuales contaminadas
con medicamentos (17).

Las intoxicaciones por autoprescripcion
se presentan principalmente por el desconoci-
miento de la practica médicay plantean ciertos
interrogantes sobre la consecucion de estos
medicamentos, pues al ser de control especial
se requiere obligatoriamente la presentacion de
la formula médica; en algunos de los casos se
identifica el uso de medicamentos parcialmente
consumidos que se encuentran en los hoga-
res. Algunos estudios identifican practicas de
autoprescripcion en estudiantes de Ciencias
de la Salud (18). Si bien normativamente no es
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posible la comercializaciéon de medicamentos establecimiento formal de un fondo rotato-
de control especial a domicilio, la era de hiper- rio de estupefacientes que vigile los informes
conexiony de acceso a informacion a través de mensuales de movimiento que realizan los
internet ha llevado a que los pacientes utilicen establecimientos farmacéuticos y prestadores
medicamentos sin ser prescritos por un médico de servicios de salud en nuestra ciudad. Todas
facultado (19). Estudios previos muestran que la estas estrategias permitiran mejorar el control
pandemia por covid-19 aumento las practicas de estos medicamentos y evitar el desvio para
de autoprescripcion, e incluso se ha acunado usos no médicos.

el termino de “infoxicacion” para denotar el

exceso de informacion disponible que se suma

a la gradual, pero constante, desconfianza y Referencias

pérdida de credibilidad social en las instituciones

médicas (20). 1. Organizacidén Panamericana de Salud. Buenas

) ] . practicas de Farmacovigilancia para las Améri-
En 4 de los casos de intoxicacion la con- cas. Documento para la opinion publica. Red

dicion final fue la muerte, lo que corresponderia PARF. Documento Técnico No. 5: 2011.
con una tasa de letalidad del 0,51 %. Estudios
publicados previamente muestran que el uso 5
no médico de farmacos como el clonazepam

se asocia con intoxicaciones fatales (21-23),

si bien la mayoria de los casos con muerte 3
corresponden a suicidio consumado, algunas
publicaciones mencionan que en algunas opor- instalaciony puesta en funcionamiento de un
tunidades el fin buscado no es la muerte, sino Centro de Farmacovigilancia. Uppsala Moni-
requerir atencion de su red de apoyo (24). toring Centre (the UMC); 2001.

Centre UM. Vigilancia de la seguridad de los me-
dicamentos. The Upsala Monitoring Centre; 2020.

Uppsala Monitoring Centre. Vigilancia de la
seguridad de los medicamentos. Guia para la

Se concluye que los problemas relacio- 4
nados con medicamentos de control especial
e intoxicaciones representan una parte de la dule VI — Management and reporting of ad-
morblmort.alldac.i en nues_tra poblacion, por_ lo verse reactions to medicinal products (Rev 1).
que se requieren intervenciones de salud publica EMA/873138/2011 Rev 1: 2014.
para aumentar la vigilancia y el control con el
objetivo de disminuir esta problematica y su 5

European Medicines Agency. Guideline on
good pharmacovigilance practices (GVP) Mo-

Ministerio de la Proteccion Social. Resolucion

desvio para fines no médicos, lo que ocasiona ' 1478 de 10 de mayo de 2006.
un uso irracional de estos farmacos. Diferentes
estudios concuerdan en la necesidad de con- 6. Espinosa |, Sabogal J. Caracterizacion de las

troles rigurosos para la dispensacion de estos

; ) intoxicaciones por medicamentos entre el 2007
medicamentos por su potencial de abuso y

) y el 2010 en el Distrito Capital. Investigaciones
dependencia (25). en Seguridad Social y Salud; 2010.

- Como recomendacidn, para nuestra 7 pa A Smith C, Rahmatullah M, Nissapatorn
ciudad requerimos de la implementacion de V. Wilairatana P, Spetea M, et al. Opioid anal-

los controles establecidos en la normatividad gesia and opioid-induced adverse effects: A

vi.gente como lo.e,s el uso de recgtarios ofi- review. Pharmaceuticals. 2021;14. https://doi.
ciales, la inscripcion de los prescriptores y el 0rg/10.3390/ph14111091

https://saludata.saludcapital.gov.co



BED Boletin Epidemioldgico Distrital, vol. 20, num.8

10.
11.
12.

13.

14.

15.

el

Alshehri G, Keers R, Ashcroft D. Suspected ad-
verse reactions to cannabis galenic preparations
for medical use in Italy. Drug Saf. 2017;40(10).
https://doi.org/10.1007/s40264-017-0557-7

Yom-Tov E, Lev-Ran S. Adverse reactions asso-
ciated with cannabis consumption as evident
from search engine queries. JMIR Public Health
Surveill. 2017;3(4). https://doi.org/10.2196/
publichealth.8391

Antolinez A, Pérez P, Molina B, Lépez D. Consu-
mo de opioides en pacientes hospitalizados en
un centro oncologico. Rev Colomb Cancerol.
2017;21(4):194-201. https://doi.org/10.1016/].
rccan.2017.12.002

Mulac A, Hagesaether E, Granas A. Medication
dose calculation errors and other numeracy
mishaps in hospitals: Analysis of the nature
and enablers of incident reports. J Adv Nurs.
2022;78(1). https://doi.org/10.1111/jan.15072

Dirik H, Samur M, Seren Intepeler S, Hewi-
son A. Nurses' identification and reporting of
medication errors. J Clin Nurs. 2019;28(5-6).
https://doi.org/10.1111/jocn.14716

Barbagelata El. Implementacion de estrategias
de prevencion de errores en el proceso de
administracion de medicamentos: un enfoque
para enfermeria en cuidados intensivos. Rev
méd Clin Las Condes. 2016;27(5):594-604.
https://doi.org/10.1016/j.rmclc.2016.09.005

Cruz A, Quintela O, Lépez M. Sumisién quimica:
epidemiologia y claves para su diagndstico.
Med Clin. 2008; 131. https://doi.org/10.1016/
S0025-7753(08)75505-2

Isorna M, Rial A. Drogas facilitadoras de asalto
sexual y sumision quimica. Salud y Drogas.
2015;15(2). https://doi.org/10.21134/haaj.
v15i2.246

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Flérez A, Cortés D, Rativa M, Nieto E, Duenias A,
Orjuela C. Intoxicacion infantil por medicamen-
tos: experiencias de las madres que acudieron
a un hospital publico de Il nivel en Bogota D.C.-
Colombia. Cienc. tecnol. innov. salud. 2017;2:23.
https://doi.org/10.23850/25393871.1342

Marina L, Jesus H De. Estudio delimpacto am-
biental de medicamentos de control especial
en Bogota, Colombia. Caso de estudio: Lora-
zepam. Gestion y Ambiente. 2016;19(1):34-47.

Ayala N, Urizar C, Duré M, Benegas G, Figueredo
D, Espinola J, et al. Patrones de automedicacion
y factores influyentes en estudiantes de medi-
cina. Discov Med [Internet]. 2020;4(1):21-30.
Disponible en: https://www.revdiscovermedi-
cine.com/index.php/inicio/article/view/211

Enriquez S. Regulacion de la venta de medi-
camentos por procedimientos telematicos
en Espafia: riesgos y ventajas en situaciones
excepcionales. Rev. colomb. cienc. quim. farm.
2021;50(2). https://doi.org/10.15446/rcciquifa.
v50n2.97922

Lopez F. De la pandemia a la infodemia: el
virus de la infoxicacion. Rev Mex Cienc Polit
Soc. 2021;66(242). https://doi.org/10.22201/
fcpys.2448492xe.2021.242.79330

Andersson J, Brekke M, Vallersnes O. Acute
poisoning from substance abuse of benzodia-
zepines. Tidsskr nor legeforen. 2020;140(10).
doi: 10.4045/tidsskr.20.0035

Naseri K, Kiani Z, Sajadi ZS, Mehrpour O, Javad-
moosavi SY, Forouzanfar F, et al. Pharmaceu-
tical toxicity is a common pattern of inpatient
acute poisonings in Birjand City, East of Iran.
Sci Rep. 2023;13(1). https://doi.org/10.1038/
s41598-023-28353-1

Simonsen K, Christoffersen D, Linnet K, An-
dersen C. Fatal poisoning among drug users



Secretaria Distrital de Salud

in Denmark in 2017. Dan Med J. 2021;68(1). tenidos/301507/Modulo_Farmacia-Hospi-
24. Patil N, Karthik N, Kunder SK, Avinash A, Pathak talaria-_2012.pdf%5Cnhttp://www.sefh.es/
A, Sori R, et al. Acute clonazepam poisoning: bibliotecavirtual/garantiacalidad/3analisis.pdf

Seeking death or attention? Res J Pharm Biol
Chem Sci. 2015;6(6).

, - _ Agradecimientos

25. SEFH. Dispensacion de medicamentos de es-

pecial control. Farmacia Hospitalaria [Internet].

2019;33(5):3-28. Disponible en: http://boe.es/

boe/dias/1982/10/30/pdfs/A29994-29997.

pdf%5Cnhttp://datateca.unad.edu.co/con-

Los autores agradecen al programa distrital
de farmacovigilancia de la Secretaria Distrital de
Salud de Bogota, equipo liderado por la doctora
Ruth Lorena Correa Ribon.

ANEXO 1. Problemas relacionados con medicamentos de control especial en Bogota D. C.
por descriptores MedDRA mas frecuentemente reportados

Farmaco / Descriptor ‘ Cuenta de descriptor
Cannabis
Mareo 35
Dolor de cabeza 19
Error de medicacion 13
Ansiedad 10
Nauseas 9
Insomnio 9
Hidromorfona
Estrefimiento 28
Somnolencia 22
Depresion respiratoria 15
Nauseas 11
Flebitis quimica 8
Hipotension 8
Clonazepam
Prescripcion inadecuada 10
Somnolencia 8
Error al prescribir la dosis de un medicamento 2
Autolisis 1
Problema de calidad de un producto 1
Administracion de dosis incorrecta 1
Abuso de sustancias 1
Sobredosis 1
Envenenamiento 1
Dificultad al respirar 1
Depresion respiratoria 1
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Farmaco / Descriptor ‘ Cuenta de descriptor

Hipotension 1
Agitacion psicomotora 1

1
Administracion de dosis errénea 1
Estado de consciencia alterado 1
Trastorno de tono muscular 1
Error de medicacion 1

Midazolam
Falta de efecto del farmaco 12
Somnolencia 3
Problema con la disponibilidad de un producto 3
Depresion respiratoria 2
Falta de efecto farmacologico 2
Hidromorfonay otro
Flebitis 9
Somnolencia 5
Flebitis quimica 3
Estrefiimiento 2
Hipotension 2
Fentanilo
Dificultad respiratoria 2
Flebitis quimica 1
Depresion respiratoria 1
Torax en quilla 1
Eritema 1
Sincope 1
Agitacion psicomotora 1
Saturacion de oxigeno baja 1
Estreiimiento inducido por opioides 1
Rigidez muscular 1
Dolor de masa muscular 1
Reaccion adversa a medicamentos 1
Desaturacion refractaria 1
Prurito 1
Bradicardia 1
Pérdida del equilibrio 1
Trastorno por uso de opioide 1
Hipotension 1
Morfina

Nauseas 5
Estreinimiento 4

EUREE
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Farmaco / Descriptor ‘ Cuenta de descriptor

Somnolencia 4
Prurito 3
Mareo

W

Tapentadol

Somnolencia

Nauseas

Dolor en la columna lumbar
Exantema

Sensacion de mareo
Pruebas de funcion hepatica anormales
Error de medicacion

Dolor de cabeza

Sensacion de borrachera
Arritmia

Alucinacion

Mareos

Mareo

RRrRrRPrRrRPRRPRIRR[RR(NND

Oxicodona

Depresion respiratoria
Somnolencia
Problema con la disponibilidad de un producto
Emesis
Palidez
Hipotension
Dificultad respiratoria
Flebitis quimica
Cianosis
Cefalea
Erupciodn alérgica medicamentosa
Erupciéon medicamentosa
Lorazepam

R RrRPrRrRRPRRIR[R,INMN

Trastorno delirante

Diarrea

Hipersensibilidad a farmaco

Hipotension

Somnolencia

Dispensacion de cantidad equivocada de un medicamento
Nauseas

Somnolencia diurna

Administracion de un farmaco contraindicado

Inquietud
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