
Modelo de publicación sin fines de lucro para conservar la naturaleza académica y
abierta de la comunicación científica

PDF generado a partir de XML-JATS4R 57

Articulo Original

Conocimientos y prácticas de profesionales de la
salud en uso de medicamentos

Knowledge and practices of health professionals in
the use of medicines
Conhecimentos e práticas de profissionais da saúde
no uso de medicamentos
Rojas-Marín, María Zoraida

María Zoraida Rojas-Marín 
rojasmmariaz@gmail.com
Universidad El Bosque. Bogota,, Colombia

Revista Ciencia y Cuidado
Universidad Francisco de Paula Santander, Colombia
ISSN: 1794-9831
ISSN-e: 2322-7028
Periodicidad: Cuatrimestral
vol. 17, núm. 1, 2020
revistacienciaycuidado@ufps.edu.co

Recepción: 09 Junio 2019
Aprobación: 28 Noviembre 2019

URL: http://portal.amelica.org/ameli/journal/508/5082888006/

DOI: https://doi.org/10.22463/17949831.1414

Para citar este artículo / To reference this article / Para citar
este artigo/: Rojas-Marín MZ. Conocimientos y prácticas de
profesionales de la salud en uso de medicamentos. Rev. cienc. cuidad.
2020; 17(1):57-70.

Resumen: Identificar conocimientos y prácticas del personal de
salud respecto al uso de medicamentos en vías y condiciones
diferentes a las establecidas en la ficha técnica.  Método: Estudio
cuantitativo de tipo descriptivo y corte transversal en dos fases:
la primera consistió en una revisión de la literatura en donde se
incluyeron de forma inicial 82 artículos, de los cuales ocho fueron
elegidos para la revisión; la segunda fase estuvo conformada por
31 participantes que trabajaban en Instituciones de Salud; fueron
seleccionados de forma no probabilista secuencial, a quienes
se les aplicó un cuestionario, para identificar conocimientos y
prácticas desarrolladas, el cual fue evaluado por 3 profesores
expertos en la temática; también se realizó una prueba piloto.
Resultados: La revisión de la literatura fue referente para la
construcción del instrumento. En la segunda fase el 87% de los
participantes no conocían el concepto off label, el 65% fueron
profesionales de la enfermería que describieron su experiencia
como una práctica que no se podría considerar como off label por
la falta de soporte científico. Los medicamentos antiinfecciosos,
antifúngicos, analgésicos y electrolitos, fueron los grupos de mayor
utilización. La principal modificación fue en el cambio de la vía de
administración, seguido de la indicación y el 71% de las prácticas
no fue descrita en los registros clínicos. Conclusiones: Existe
limitada evidencia que soporte el uso de medicamentos en vías
y condiciones no establecidos en la ficha técnica; no existe una
definición clara y común, presentándose un desconocimiento en
los profesionales de la salud.

Palabras clave: Uso fuera de lo indicado, tratamiento
farmacológico, preparaciones farmacéuticas, utilización 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: 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
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questionnaire was used to identify the knowledge and practices
developed, the questionnaire was evaluated by 3 expert professors;
a pilot experiment was also made.Results: e review of the
literature was a reference to build the instrument. On the second
phase, 87% of the participants did not know the concept off
label, and 65% were nursing professionals who described their
experience as a practice that cannot be considered off label due
to the lack of scientific support. e anti-infective, anti-fungal,
analgesics and electrolytes were the most used drugs. e main
adjustment was the administration procedure, followed by the
indications, and 71% of the practices were not described in the
case report form. Conclusions: ere 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.

Keywords: Use different from the indications, pharmacological
treatment, pharmaceutical preparations, use of medicine.
Resumo: Identificar conhecimentos e práticas do pessoal de saúde
respeito ao uso de medicamentos em vías e condições diferentes
às estabelecidas na bula. Método:Estudo quantitativo, descritivo
de corte transversal realizado em duas fases: a primeira, realizou-
se uma revisão da literatura onde incluíram- se inicialmente
82 artigos, dos quais 8 elegeram-se para a revisão; a segunda
fase, estudou 31 participantes trabalhadores do setor saúde
selecionados de maneira não probabilística sequencial aplicando-
se um questionário para estabelecer os conhecimentos e práticas
desenvolvidas, avaliado previamente por 3 professores expertos
na temática; também foi realizada uma prova piloto. Resultados:
A revisão da literatura esteve relacionada com a construção
do instrumento. Na segunda fase o 87% dos participantes não
conhecia o conceito off label pela ausência de suporte científico.
Os medicamentos antibacterianos, antifúngicos, analgésicos e
eletrólitos foram os de maior utilização. A principal modificação
foi a mudança na via de administração, seguido da indicação
e o 71% das práticas não foram registradas no prontuário.
Conclusões: Existe limitada evidencia que suporte o uso
de medicamentos nas vias e condições não estabelecidas na
bula; não existe definição clara e comum, presentando-se o
desconhecimento nos profissionais da saúde.

Palavras-chave: Prescrições de medicamentos, tratamento
farmacológico, preparações farmacêuticas, uso de medicamentos.

Introducción

El aumento de los medicamentos como una de las medidas más recurrentes
e importantes en el proceso de recuperación y mantenimiento de la salud
de la población, demandan una continua actualización de los conocimientos
sobre los fármacos y del uso racional de los mismos, en todos los profesionales
de las ciencias de la salud. Los medicamentos indicados, seleccionados y
administrados erróneamente pueden tener efectos drásticos, produciendo serios
perjuicios o daños al paciente. Estos errores pueden mitigarse al seguir las
instrucciones dadas en los resúmenes científicos sobre las características del
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medicamento relacionadas con diferentes aspectos: indicaciones, posología,
contraindicaciones, efectos adversos, precauciones para su empleo, condiciones
de conservación, etc; ésta información científica es esencial para que los
profesionales de la salud tomen las mejores decisiones. Este documento se conoce
como la ficha técnica o la IPP (información para prescribir). Este es un tema de
interés y actualización para los profesionales de la salud y especialmente para los
de enfermería, en razón a que gran parte del ejercicio profesional del cuidado
directo de los pacientes se basa en la interpretación, administración y evaluación
de la respuesta de los tratamientos farmacológicos.

La administración de medicamentos tiene un proceso (prescripción,
transcripción, preparación y administración), y al realizar este proceso con alguna
modificación, se pueden alterar o disminuir las características fisicoquímicas 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 sustancias, por lo que el conocimiento de la
Farmacología dentro de este colectivo es fundamental (2); no obstante, se
pueden presentar prácticas inusuales del personal de enfermería, ya sean por una
acción individual o por indicación del personal médico, que pueden modificar
las condiciones de los fármacos desde la indicación, forma farmacéutica del
medicamento o vía, conocido esto como usos Off label.

El uso de medicamentos fuera de las indicaciones aprobadas o el uso de Off
label, es una práctica en discusión frente a la cual no existe una posición clara
por parte de los profesionales de la salud, las industrias farmacéuticas o las
entidades reguladoras (3). El término Off-Label o fuera de la indicación, no es
muy conocido; sin embargo, el hecho de no conocer su concepto, no implica que
necesariamente no se realicen este tipo de prácticas 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 posición clara frente a este
tema. La Food and Drug Administration (FDA), por ejemplo, define el empleo
de la expresión “off label de medicamentos” como el uso de un medicamento
para una indicación, forma farmacéutica, régimen de dosificación, población o
cualquier otro parámetro no mencionado en la etiqueta que ha sido aprobada por
la entidad regulatoria. Simultáneamente en la literatura médica anglosajona estas
prácticas se describen como “unlicensed” cuando el medicamento se utiliza en
prácticas 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
características diferentes (5):

• Uso del Fármaco con una indicación totalmente distinta a la aprobada en la
ficha técnica.

• Uso del Fármaco con la misma indicación aprobada, pero en distintos
subgrupos de pacientes (pacientes pediátricos o mujeres embarazadas, por
ejemplo).

• Uso del Fármaco en condiciones distintas a las aprobadas, por ejemplo, a
mayor o menor dosis, una duración de tratamiento distinta, o por una vía de
administración diferente de la autorizada.
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A su vez, en Europa como un esfuerzo en la unificación de criterios frente al
uso de off label de medicamentos y al uso no licenciado, se establece la siguiente
terminología, la cual es sugerida a la European Medicines Agency EMA (6):

• Uso off-label: Uso para un medicamento comercializado que no esté
en el SPC (Summary of ProductCharacteristics) incluyendo indicación
terapéutica, uso en subgrupos etarios, dosificación, forma farmacéutica y ruta de
administración.

• Uso off-label pediátrico: Usos pediátricos para un medicamento
comercializado que no esté en el SPC, en población pediátrica (0 a 18 años de
edad).

• Uso no licenciado: Todos los usos para un medicamento que nunca ha
recibido una European Marketing Authorization para uso humano tanto en
adultos como en niños

Adicionalmente, se debe contemplar el concepto de ficha técnica o Summary
of Product Characteristics (SPC), como aquel documento legal y de soporte
científico que va destinado a los profesionales de la salud, en el que se incluye un
resumen de información crucial sobre un medicamento como las indicaciones
terapéuticas, posología y modo de administración, contraindicaciones, efectos
adversos, precauciones en el uso, interacciones con otros medicamentos
y condiciones de conservación, entre otros aspectos. “El laboratorio que
comercializa el medicamento solamente garantiza la calidad, la eficacia y la
seguridad de éste en las indicaciones y las condiciones de uso que figuran en la
ficha técnica¨(7). Callejas (8) refiere que la ficha técnica “no es un documento
estático, ya que las agencias reguladoras pueden autorizar la modificación
del contenido dependiendo de la aparición de nuevas evidencias sobre el
medicamento: datos de seguridad a largo plazo, ensayos clínicos para nuevas
indicaciones terapéuticas, cambios en los ajustes posológicos”(8). Lo planteado
anteriormente, indica la importancia de este documento para el profesional
de la salud en el ámbito laboral, ya que proporciona una guía para el uso del
medicamento, evitando y disminuyendo efectos adversos para el paciente y
brindando una mayor seguridad al tratamiento.

En Colombia el Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA), la agencia regulatoria de este país, la considera aceptable cuando
existe evidencia que la respalde y, así, permite la incorporación y el uso de
medicamentos vitales en circunstancias particulares. Por otra parte, se puede
hacer un uso diferente al autorizado oficialmente por el INVIMA, y es aceptable
si está sustentado en estudios clínicos adecuadamente realizados; sin embargo,
no hay una regulación clara frente a este tema y se desconoce la magnitud del
problema en el país. (9)

Dentro de las diferentes posiciones frente a este tema, se ha planteado que el
uso de medicamentos fuera de las indicaciones aprobadas, puede estar justificado
en aquellos casos donde requiera una alternativa terapéutica; no obstante, como
desventaja de esta práctica se destaca el desconocimiento de los efectos adversos,
lo cual puede exponer al paciente a no alcanzar el objetivo terapéutico (6). Para
la inclusión de un fármaco de uso off-Label es necesaria la consideración de
puntos importantes como: evidencia científica que soporte su uso y atención
oportuna desde la política de seguridad del paciente, ya que este uso puede generar
reacciones adversas por desconocimiento; de igual forma, si el medicamento es de
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alto costo, su uso debe probar su efectividad a la hora de la obtención de resultados
clínicos (10).

El uso de medicamentos en vías y condiciones diferentes a las establecidas
en su ficha técnica, es un tema en creciente auge, continuándose con un
amplio desconocimiento por parte de los profesionales de la salud, quienes
realizan acciones de modificación, en función de sus creencias individuales o
por prácticas direccionadas. Estos procedimientos frecuentemente no tienen
soportes de evidencias fuertes sobre la vía y modificación de las formas
farmacéuticas; también, se reconoce que son prácticas que no justifican su
realización, considerándose como errores de medicación. Teniendo en cuenta lo
planteado anteriormente, se puede decir que, cuando se prescribe y dispensa fuera
de lo concretamente especificado 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 modificación, exige que se siga investigando para aportar nuevas evidencias. Es
por eso, que en este caso que nos compete, como profesionales de la enfermería,
debemos tener intervenciones más razonadas y con la suficiente evidencia para
su realización; igualmente, hay que disminuir los problemas relacionados con
los medicamentos y fortalecer su administración, asegurando que su eficacia,
seguridad y calidad se mantengan en todas las fases del proceso.

Objetivos

Objetivo General
Identificar los conocimientos y prácticas del personal de salud respecto al uso

de medicamentos en condiciones y vías de administración no incluidas en su
etiqueta o ficha técnica

Objetivos Específicos
• Identificar la evidencia científica existente para soportar conocimientos,

prácticas y creencias respecto a la modificación de las condiciones para el uso de
medicamentos.

• Describir las prácticas de profesionales de la salud entorno al uso de
medicamentos, clasificando las prácticas en uso off-label o posibles errores en la
preparación y/o administración de medicamentos.

Materiales y Método

Se realizó una investigación cuantitativa descriptiva de corte transversal, la cual
se desarrolló en 2 fases, durante los meses de enero 2014 a noviembre 2016.

Primera Fase
Consistió en la elaboración de una revisión de la literatura con la

estandarización de criterios de inclusión, dentro de los cuales se estableció la
ventana de tiempo, correspondiente a los periodos comprendidos entre los años
2000 y 2014. Se realizó una búsqueda exhaustiva en diferentes bases de datos. Se
aplicaron los criterios de los idiomas: español, portugués e inglés.

Las bases de datos consultadas fueron: Proquest, Pubmed, NursingConsult,
Medline, Lilacs, ScienceDirect, Cochrane. Para la búsqueda de información se
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establecieron palabras claves mediante el uso de DECS y MESH, utilizados en el
área de la salud. En el proceso inicial de la revisión de conocimientos y prácticas
de profesionales de la salud, acerca del uso de medicamentos en vías y condiciones
no incluidas en su ficha técnica, se realizó la búsqueda general de los artículos
mediante el uso de los siguientes descriptores: “off- Label”, conocimientos, ficha
técnica, licencia, unlicensed; obteniendo un total de 82 artículos, los cuales
al efectuar el filtro final con la lectura del documento completo, permitió
seleccionar finalmente un total de 8 artículos para el análisis.

Segunda Fase
Se identificaron las prácticas del personal de Enfermería frente a las

modificaciones de la indicación, forma farmacéutica y vía de administración de
medicamentos. Se tomó una muestra no probabilística de manera secuencial
por conveniencia, para una población de 500 participantes, con una proporción
esperada del 87%, una precisión del 12% y una confiabilidad del 95%; también,
se calculó un tamaño de muestra de 29 personas, en donde se incluyeron 31
participantes, quienes se encontraban laborando en servicios de hospitalización
de 6 Instituciones de Salud de II, III y IV nivel de atención, en la ciudad de Bogotá.
Se elaboró un formulario con 19 preguntas tipo Likert, el cual fue evaluado por
3 profesores expertos en la temática, y posterior aplicación de la prueba piloto.
Las variables de interés correspondieron al conocimiento sobre el concepto de
medicamentos off label y las prácticas de modificación de la vía, indicación y
forma farmacéutica de los medicamentos. La recolección de los datos la realizaron
7 estudiantes que participaron como asistentes de investigación.

Los datos fueron digitados en una matriz elaborada en Excel versión 2013 y
procesados con la ayuda de estadísticas descriptivas como frecuencias absolutas,
porcentajes, desviaciones estándar, valores máximos y mínimos y coeficientes de
variación.

Respecto a los aspectos éticos de la investigación, se consideró el estudio sin
riesgo, de acuerdo con lo establecido en la Resolución 008430 del 4 de octubre
de 1993, emitida por el Ministerio de Salud colombiano. La decisión de los
participantes fue voluntaria y podían retirarse en cualquier momento si así lo
deseaban. Se administró un consentimiento informado, con manejo confidencial.
Se contó con el aval del Comité de Investigación de la Facultad de Enfermería de
una Institución de educación superior, Acta 132 del 27 de febrero de 2014.

Resultados

Fase 1: Revisión de la literatura
Se realizó una revisión sobre literatura relacionada con artículos que trataran

temas que tuvieran que ver con conocimientos y prácticas de profesionales de
la salud, respecto al uso de medicamentos en vías y condiciones diferentes a las
establecidas en la ficha técnica. Se utilizaron los siguientes criterios de búsqueda:
Off – Label; conocimientos, actitudes y prácticas en salud; ficha técnica y
etiqueta; uso fuera de lo indicado en la etiqueta. Se excluyeron artículos que
hacían referencia a la prescripción y evaluación de fármacos. De los documentos
analizados, la mayor población correspondió a un 66% en profesionales de
la medicina, un 22% en profesionales de la Enfermería y un 11% de varios
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profesionales de la salud. En la tabla 1 se presenta el resumen de la revisión de la
literatura.
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Tabla 1
Resultados sobre el uso de medicamentos en la práctica
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Autora

Fuente: Autora.
Con la revisión de la literatura, se identificó que existe una limitada evidencia

que soporte los conocimientos y usos de medicamentos en vías y condiciones
no establecidos en la ficha técnica; por tanto, no existe una definición clara y
se presenta un desconocimiento en los profesionales de la salud (10,13-15,17).
Otras características comunes sobre los resultados de las investigaciones son:
el uso fuera de etiqueta de forma común entre los pediatras, dado que existe
falta de medicamentos específicamente diseñados y comercializados para niños
de diferentes grupos de edad (13-17); información ausente o reducida para
la correcta utilización de los medicamentos; alto riesgo de errores y eventos
relacionados con los medicamentos (11,12,14,17).

Resultados Fase 2
Se aplicó el instrumento a 31 participantes, donde se evidencia una mayor

participación de mujeres (81%), siendo esta una característica constante en la
disciplina de la enfermería. El rango de edad fue de 21 a 56 años. El 65% de la
población eran profesionales en enfermería, de los cuales el 40% (9 enfermeras/
os) había realizado algún estudio adicional de posgrado. Los datos se muestran
en la tabla 2.

Tabla 2. Características sociodemográficas

Tabla 2
Características sociodemográficas

Autora

Conocimientos y prácticas de uso de medicamentos fuera de las
condiciones
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Con el autodiligenciamiento del cuestionario, se obtuvieron respuestas sobre
los usos de medicamentos desde el propio ejercicio o del conocimiento de la
práctica de otro profesional, la cual en el estudio se denomina como ajena. Se
pueden presentar limitaciones de información en este componente, ya que al ser
una práctica ajena se desconocen algunos datos importantes. La tabla 3, presenta
el consolidado de la información.

Tabla 3
Conocimientos y prácticas de uso de medicamentos fuera de las condiciones

Autora
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Discusión

Los resultados de la revisión 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 vía y modificaciones de
la forma farmacéutica son más limitados. Estos resultados permiten evidenciar
la existencia de múltiple 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 (Administración de Alimentos
y Medicamentos) es legal y muy común por parte de los médicos, por la
simple razón de que no existe una evidencia bien definida que soporte este
tipo de prácticas. Adicionalmente Saullo et al. (17) exponen que este uso de
medicamentos es muy común entre los pediatras, y la causa principal se debe a la
falta de medicamentos específicamente diseñados y comercializados para niños
de diferentes grupos de edad.

Aun cuando esta temática tiene un interés e incremento creciente, todavía
existe un amplio desconocimiento del concepto y regulación como lo mencionan
Cordoba (3) y Buitrago et al. (23) cuando indican que cerca del 73% de
los medicamentos usados fuera de las indicaciones aprobadas, no tienen un
fundamento o respaldo científico que avale su uso, lo cual puede exponer al
paciente a un riesgo de seguridad para una pobre respuesta terapéutica (19, 20);
sin embargo Ghinea et al, (21) en contraposición, en su estudio concluyen que la
percepción de médicos australianos es que las etiquetas no son guías significativas
para la práctica clínica y que existen mecanismos alternativos para garantizar la
prescripción segura, racional y basada en la evidencia.

La revisión de la literatura desarrollada en la primera fase permitió determinar
que el uso de medicamentos off label se da principalmente en el personal médico,
quien en la mayoría de los países, incluido Colombia, es quien prescribe.

Adicionalmente, la limitada información de las modificaciones en los usos, vías
y formas farmacéuticas, principalmente por el personal de la Enfermería, plantea
la necesidad de aportar al área de conocimiento, desarrollando la segunda fase del
presente estudio. En ésta se identificó como primera causa la modificación de la
vía, seguida de la indicación (22); situación contraria al estudio de Chalumeau
et al.(15) quienes señalan que la primera causa fue la indicación y finalmente
la modificación de la forma farmacéutica, que de igual manera se relacionarían
con el cambio de la vía. Esto difiere de unos de los resultados de la revisión de la
literatura de la primera fase, ya que se observa una influencia en relación con la
indicación original del producto farmacéutico.

Entre el grupo de medicamentos que presentaron mayores modificaciones
están: los antibióticos, los antifúngicos, los analgésicos y los electrolitos.
Las prácticas de modificación se relacionan con la modificación de la vía,
principalmente en el uso de ampollas por vía oral, como en el caso del midazolam,
ranitidina, potasio ampolla estéril diluida en jugo de naranja, dipirona diluida
en café o directa. Algunas de estas prácticas 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 midazolam (24) específicamente en población pediátrica.
En este aparte se debe considerar que la variación de las formas farmacéuticas
y las vías en condiciones diferentes a las de los estudios de elaboración, sus
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excipientes y las condiciones de fabricación, son muy importantes en relación
con la liberación del principio activo en la luz del tubo digestivo y también en
lo que se refiere a la velocidad de absorción en el organismo. Depende de la vía
respecto a los factores fisiológicos como el pH, la solubilidad del medicamento;
estos factores pueden tener una serie de limitaciones por el pH ácido y las
enzimas proteolíticas, alterando el efecto terapéutico y generando problemas de
destrucción de revestimientos, pudiendo irritar la mucosa gástrica (25).

Por su parte los hallazgos referidos a la modificación de las formas
farmacéuticas como es el caso de: los polvos liofilizados como la ampicilina
sulbactam para ser administrado de forma tópica, el liofilizado de vancomicina
para ser administrado vía oral, la modificación de las cápsulas de diversos
antifúngicos y antibióticos para ser utilizadas de forma tópica, no tienen soporte
para ser consideradas como usos off label, por el contrario, se podrían considerar
como errores de medicación de vía.

Las experiencias de las prácticas referidas por los participantes del estudio
respecto al desenlace positivo de la modificación del medicamento, el cual estaba
orientado al cumplimiento del objetivo terapéutico para lo cual fue indicado,
obtuvo un efecto terapéutico y seguro sin reportar presencia de reacciones
adversas. Este hallazgo está en concordancia con lo que refieren García et al.
(26) quienes exponen que el uso de medicamentos off-Label han tenido efectos
terapéuticos deseados tras utilizar este mecanismo; sin embargo, el presente
estudio no tuvo la incorporación de otras variables de seguimiento para verificar
que la práctica (que no siempre fue off label) por sí misma diera el efecto
terapéutico deseado. Por esta misma razón, la ausencia de reacciones adversas
no se da como definitiva; Aya y Suárez (27) refieren que estas prácticas pueden
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 científica no es sólida, tiene
una gran correlación con la aparición de reacciones adversas a los medicamentos
RAM y se ha demostrado que estas prescripciones son un factor de riesgo para el
desarrollo de futuras reacciones adversas a medicamentos, errores en medicación
y la posibilidad de fallo terapéutico (29).

Tanto en la revisión de la literatura, como en los resultados de la segunda fase,
la ausencia de registros de las prácticas es evidente. Esto puede conllevar a riesgos
mayores, ya que, desde los fundamentos legales, toda acción del personal de salud
debe proporcionar información, consentimiento y registro en la historia clínica
(30); y más aún, cuando es una intervención que no se encuentra bien definida
en el ejercicio práctico.

Conclusiones

En los últimos años se presenta un incremento en la información e
investigaciones respecto a los conocimientos y usos off label principalmente en la
indicación por parte del personal médico. Sin embargo, en lo que tiene que ver
con los conocimientos y prácticas en la modificación de vías y condición (forma
farmacéutica, dosis) la evidencia es limitada y casi ausente.

Los participantes presentan desconocimiento del concepto de medicamento
off label. No existe una definición comúnmente aceptada y hay desconocimiento
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por parte del personal de salud, respecto a las generalidades e implicaciones del
uso de los medicamentos en condiciones no aprobadas.

Las principales prácticas de modificación se encuentran en el cambio de la vía,
seguido de la modificación de las formas farmacéuticas.

Los participantes de la presente investigación refieren que la modificación
realizada no estaba soportada con evidencia científica para identificarla
claramente como un uso Off-label. Por lo tanto, se puede clasificar como un error
en la administración de los medicamentos.

Es necesario continuar realizando investigaciones que presenten la
problemática que se puede generar; adicionalmente, se deben fundamentar las
prácticas y uso de medicamentos en vías y condiciones no establecidas en la
ficha técnica, identificando la causa, el problema y las consecuencias, para así
generar guías e información suficiente que permitan tomar decisiones razonadas
y orientar el uso seguro de medicamentos.
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