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INTRODUCCION

El empleo de medicamentos por los usuarios puede
ocasionar reacciones adversas no deseadas por los pres-
criptores, incluyendo la pérdida de vida. La sociedad
cuida que los medicamentos correspondan a los efectos
que pretenden producir, por lo que se exige asegurar
su calidad, eficacia e inocuidad por las empresas que
los producen, pero también por el Estado, a través de
Sus organismos.

Los controles de calidad de los medicamentos son ejecu-
tados por las empresas farmacéuticas que los producen,
este es un paso fundamental que corresponde al control de
calidad interno, pero también existe el control de calidad
gubernamental, que es el control de calidad externo, de
modo aleatorio o por pesquisas, porque no es posible
que el Estado controle la calidad de todos los medica-
mentos del mercado, aunque cautela que las empresas
los cumplan mediante inspecciones por la autoridad
regulatoria gubernamental, lo que garantiza los procesos.

Albuscar la mayor proteccién de los usuarios, se incorporé
el sistema de farmacovigilancia, para detectar a tiempo
cualquier reaccién adversa por medicamentos (RAM)

y actuar en consecuencia. Dicho sistema existe en las
empresas farmacéuticas y en la instancia gubernamental.
La humanidad ha sufrido varias tragedias por medica-
mentos, debidas a debilidad en los controles de calidad,
eficacia e inocuidad; sin embargo, cuando se analizan
los procesos y se reflexiona éticamente acerca de las
circunstancias y consecuencias, podria encontrarse que
no se aplicaron adecuadamente los valores éticos de
responsabilidad profesional y verdad, ni los bioéticos,
como salud y vida. El control de calidad no deberfa fallar,
dado que es fundamental.

El presente articulo revisa, a grandes rasgos, la tragedia
que ocurrié en Pert por fallas del control de calidad
del producto de solucién de cloruro de sodio al 0,9 %,
en envases de mil mililitros. La tragedia en el empleo
de medicamentos signific6 pérdida de vidas humanas.

CONTROL DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS
Y SUS NIVELES

El control de calidad implica que las caracteristicas que
se espera posean los medicamentos, su inocuidad y su
eficacia, tienen importancia social de primer orden (1).
Los usuarios necesitan que tengan esas garantias (2) y
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las empresas aplican los procesos que correspondan,
segin las farmacopeas o la documentacién andloga, que
contienen informacién acerca de los medicamentos, y el
Estado contribuye formando especialistas (3).

Tal control de calidad se realiza en tres niveles:

El primero es donde la materia prima que llega a la
empresa para preparar la presentacion farmacéutica.
La materia prima, ademds, cuenta con su protocolo de
calidad, realizado por los fabricantes. Este suele ser un
farmaco de naturaleza quimica conocida y la empresa
farmacéutica le aplica los procesos del control de calidad
y, subsecuentemente, las normas de buena fabricacién
(NBF) de medicamentos de uso humano, para las pre-
sentaciones que elaborardn. Las buenas précticas de
manufactura (4) constituyen un aspecto muy importante,
dado que sin ellas no habrfa una produccién confiable.

El segundo nivel del control se da en el producto ter-
minado y antes de salir al mercado, ejecutado también
por la empresa farmacéutica, que de ese modo garantiza
los estandares de calidad. Este es el control de calidad
interno y es responsabilidad de las empresas farmacéu-
ticas que los producen.

El tercer nivel corresponde al Estado, mediante el
Ministerio de Salud (Minsa), el cual mantiene el labora-
torio de control de calidad (de medicamentos) y su red
de laboratorios. Este es el tltimo nivel del control de
calidad, el control de calidad externo, pero solamente
de algunos productos de los muchos que se producen.
Estos pueden ser elegidos mediante pesquisas u otros
procedimientos que determine el organismo regulador.
Ademads, en este nivel también estan las visitas del Minsa
aempresas farmacéuticas, para confirmar las exigencias
en los procesos de produccion.

FARMACOVIGILANCIA, LA ULTIMA BARRERA

Farmacovigilancia es una actividad relativamente recien-
te, es un vocablo proveniente del griego (pharmakon) y
del latin (vigilare). Es el proceso por el cual se notifica,
registray evalda la incidencia de las reacciones adversas
de medicamentos (RAM) después de la salida de estos
al mercado, aplicando medidas al respecto.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define a
una RAM como aquella manifestacién perjudicial clinica
o médica, frecuente o rara, leve o grave, producida por
un medicamento en dosis terapéuticas, que no la desea
el médico que lo prescribi6 (5). En inglés, el término es
adverse drug reaction (ADR).

En la empresa farmacéutica y también en el organismo
encargado de los medicamentos del Minsa, se encuen-
tran las oficinas de farmacovigilancia, estas son inde-
pendientes, pero hay un intercambio de informacién.
Ambas contribuyen al seguimiento del empleo de los
medicamentos para acopiar informacién acerca de la
inocuidad o seguridad del firmaco, analizar las posibles
RAM vy ofrecer una alerta a tiempo.

Los encargados de la farmacovigilancia deben exhibir
una formacién sélida en farmacologia y entrenamiento
suficiente para el andlisis y la decisiéon oportuna de los
reportes de RAM que reciban. La cierta ausencia de
habilidades para tomar decisiones puede ocasionar el
incremento de la morbilidad y hasta mortalidad por
medicamentos (6). Si es procedente, difunde la informa-
cién a otros paises, con el fin de contribuir a la vigilancia
internacional. En la tragedia en Pertd por la solucién
fallida de cloruro de sodio endovenoso, parece que la
farmacovigilancia no fue lo suficientemente oportuna o
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avisada por el reporte enviado, habiendo recibido criticas
y, finalmente, la reorganizaciéon del Minsa.

Los precedentes de la farmacovigilancia en Perd han
sido expuestos en febrero de 2025, por la Asociacién
de Historia de la Medicina Peruana, en un video en
internet (7). Los inicios documentados se encuentran
en el afio 1983, en la solicitud para su creacién en el
primer Vademecum de Medicamentos Esenciales. En
el mismo afio, el Minsa desarroll6 el Seminario Sectorial
sobre Medicamentos Esenciales, promovido porla OMS.
En el informe final de dicho evento, se publicé acerca
de la farmacovigilancia y, por primera vez, la hoja de
notificacién de las RAM.

El sistema se difundié presencialmente a los médicos
del pais en esos afios, en los cursos de educacion mé-
dica continua del Colegio Médico del Perti (CMP). En
1986, se publicé en el Boletin del Instituto Nacional de
Salud (INS), un método algoritmico para analizar las
notificaciones de las RAM, con la finalidad de indicar el
grado de relacién causa-efecto. El éxito de la farmaco-
vigilancia depende de la informacién y buena voluntad
de los médicos para reportar las RAM, eso es decisivo
(8). Después, las acciones de farmacovigilancia que se
desarrollaban en el INS fueron encargadas exclusiva-
mente al Minsa, ya no en el INS, aunque se publicaron
estudios acerca del tema (9-11).

ASPECTOS ETICOS: LO FUNDAMENTAL EN EL
CONTROL DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

Los trabajadores de cualquier empresa farmacéutica
deben estar entrenados para ejecutar, segin las normas,
los procesos de recepcion, control y produccién de me-
dicamentos. Saber distinguir entre lo que deberian hacer

ylo que hacen, es el comportamiento ético, fundamental
en equipos de trabajo; ademds, la responsabilidad pro-
fesional (12) y la verdad (13) son dos grandes valores
éticos, que hasta donde se conoce, no se cumplieron
por uno o dos trabajadores. Los posibles incumplimien-
tos laborales, en general, produjeron consecuencias
que afectaron los dos mayores valores de la bioética y
ocasionaron las tragedias: la vida (14) y la salud (15).
Existen seguramente mds problemas por las acciones
de los actores que ocasionaron las tragedias, ya que,
de haberse respetado las pautas éticas, no se hubieran
producido las pérdidas de vidas humanas.

Por ello, los trabajadores deben estar empoderados y
tener un objetivo: el de la expresién de una adecuada
administracion (16). Como equipo, también deben
conocer su funcién y ser capaces de observar que los
procesos ocurran correctamente, tanto el anterior como
el posterior a su propia tarea.

Asimismo, los trabajadores en productos farmacéuticos,
aunque tengan conocimientos para sus tareas, deberian
reafirmar su conducta ética, que se adquiere durante la
formacién académica en salud (17) o en cursos adicio-
nales de ética, muy necesario si se vive en una sociedad
inmoral, porque la moral no se aprende en los libros,
sino en los ejemplos sociales (18), y lainmoralidad social
afecta la moral individual, la contamina.

Es conveniente evaluar los seguimientos (19), cuando
ocurre una tragedia en medicamentos, la pérdida de vidas
humanas produce un gran sufrimiento social, irreparable,
pero ademas la empresa farmacéutica pierde prestigio,
enfrentard problemas legales y el costo econémico
puede ser muy alto. Los representantes del Estado en
las instancias correspondientes también enfrentardn
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consecuencias. En las grandes tragedias de la terapéu-
tica, podria demostrarse que el comportamiento ético
de una o mds personas en la empresa farmacéutica, pero
también en el Estado, fue de importancia para que se
produjeran tragedias, asi como para evitarlas; pero eso
puede ocurrir también en muchas actividades que no
involucren medicamentos, por lo cual, de ninguna manera
se debe demonizar a la industria farmacéutica, dado que
serfa injusto. El avance importante en medicina se debe
a los medicamentos y a la investigacion farmacoldgica.

SOLUCIONES DE CLORURO DE SODIO
ENDOVENOSO CAUSANTES DE TRAGEDIAS

La preparacién y el control de calidad de los productos
parenterales iénicos merecen todo el cuidado posible
(20). En Pert, a finales del mes marzo de 2025, diversos
frascos o envases de mil mililitros supuestamente de
solucién de cloruro de sodio al 0,9 %, conocido como
suero fisiolégico, salieron al mercado para uso humano
con una concentracién mayor o sobresaturada. No se
conoce exactamente la concentracion, sino que se con-
firmé que fue por encima del 0,9 % y resulta importante
dado que este suero es muy empleado en la préctica
médica para su aplicacién endovenosa.

En tres semanas, aproximadamente, se reportaron siete
pacientes fallecidos por dicha administracién endove-
nosa, algunos de ellos con convulsiones, dafio cerebral
irreversible y estado de coma previos. En algunos casos,
el deceso fue después de varios dias de la administracién.
La tragedia fue informada por la prensa y por el Minsa,
y ocurrio en tres clinicas privadas de la capital y otros
lugares del pais, que compraron directamente frascos
del suero fisiolégico fallido. La empresa farmacéutica
admitié que el control de calidad interno fallé y el control

de calidad gubernamental, posteriormente, confirmé
que la solucién estaba en una concentracién de cloruro
de sodio por encima de lo admitido normalmente. El
lote defectuoso o fallido fue recuperado e inmovilizado,
seguin informo la autoridad gubernamental.

El periodismo difundi6é que las clinicas donde ocu-
rrieron las tragedias no habrian informado a tiempo o
adecuadamente al Minsa sobre el efecto adverso y este,
probablemente, no habria actuado en consecuencia al
recibir el primer reporte.

No parece que las tragedias fueran RAM, porque por
definicién solo ocurre cuando se emplea un medicamento
en dosis terapéuticas. Las dosis terapéuticas tienen una
zona manejable. Debajo de la zona manejable es una
dosis subterapéutica, en caso contrario, serd una dosis
toxica. En las tragedias sefialadas, la concentracién del
cloruro de sodio de inicio estuvo muy por encima de las
concentraciones terapéuticas y no fue un medicamento
falsificado (21). En consecuencia, podria admitirse que la
tragedia fue por el empleo de una solucién téxica desde
el inicio, fue una falla de origen.

Los médicos, los prescriptores y quienes dispensaron y
aplicaron el producto farmacéutico, posiblemente consi-
deraron que habia pasado por el control de calidad. No
parece que deberfan ser atribuidos a ninguno de ellos
los problemas presentados. Desde luego, una reaccion
adversa debe ser informada por el médico.

UNA TRAGEDIA EN LA HISTORIA DE LAS
REACCIONES ADVERSAS

Una de las mayores tragedias en la terapéutica médica
fue el caso de la talidomida, que ocurrié6 empleando
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dosis terapéuticas en varios pafses de Europay América,
excepto en Venezuela y en Estados Unidos, donde sus
especialistas gubernamentales de medicamentos se opu-
sieron justificadamente a la inscripcién, evitaron que el
medicamento fuera empleado en sus paises e impidieron
las tragedias que hubieran ocurrido en centenares de
nacimientos de infantes con teratogenias.

Una médico farmacéloga de la Food and Drug Admi-
nistration (FDA) fue condecorada por el presidente
de Estados Unidos, por haberse opuesto al ingreso del
medicamento, el cual habia sido inscrito y aprobado
en sus controles y empleado en Alemania, Inglaterra,
Espaiia, entre otros paises. Las médicos farmacélogas
inscriptoras gubernamentales en ambos paises (Esta-
dos Unidos y Venezuela) salvaron a miles de bebés de
ser natimuertos y miles de incapacidades de por vida,
evitando el sufrimiento social y gastos en salud piblica
(22), a diferencia de lo que ocurrié en los paises que
aprobaron el medicamento. Ese ejemplo es un icono
del control de medicamentos de responsabilidad gu-
bernamental, que contribuy6 al control de la eficacia e
inocuidad. En esa tragedia puede encontrarse el inicio
de la farmacovigilancia.

Es esta una demostracién de que la s6lida formacién pro-
fesional debe acompanarse de la ética, de la apreciacion
criticay de la intuicién humana, que hace mucho tiempo
demuestra su importancia en otras dreas (23). Por ello,
serd muy dificil que la capacidad cerebral humana sea
reemplazada por lainteligencia artificial (IA), sea estala
IA clasica o generativa (24), porque el cerebro humano
posee neuronas conceptuales (25), del llamado sentido
comin que “hacen humano al humano”.

UTILIDAD EN LA PRACTICA MEDICA DE LA
SOLUCION DE CLORURO DE SODIO AL 0,9 %

El empleo de la solucién de cloruro de sodio al 0,9 %
evité muchas defunciones en la epidemia de célera en
Perti en 1991, desde el primer caso en Chancay, ciu-
dad situada al norte de Lima (26), donde los médicos
supieron enfrentar, en las primeras horas, més de 200
casos de enfermos con nduseas, vomitos y enfermedad
diarreica aguda. Los frascos de la solucién se agotaron
en todas las farmacias.

Suempleo fue relevante en rehidratacion y como vehiculo
endovenoso para medicamentos. Ademds, resulta ttil en
situaciones criticas, en la cirugfa cardiaca, coronariay de
neurotrauma, y en casi todas las unidades de cuidados
intensivos como solucién isoténica (27), que se asemeja
a la del plasma sanguineo, para mantener el equilibrio
acido-base, la 6smosis, la actividad muscular y su uso se
ha incrementado en el mundo. En algunos casos, se le
ha comparado con el suero fisiol6gico mas heparina (en
procesos vasculares), demostrando tener eficacias iguales
(28). Por la magnitud de su empleo, puede admitirse
que el control de calidad gubernamental se oriente, en
lo posible, hacia todos los lotes.

POSIBLES EFECTOS DE LA SOLUCION FALLIDA DE
CLORURO DE SODIO ENDOVENOSO

Es complicado considerar los efectos que pudieran es-
perarse de una administracién endovenosa de cloruro de
sodio muy por encima del 0,9 %, porque faltan datos de
investigaciones acreditadas. Aunque se podria especular
brevemente acerca de la administracién endovenosa de
concentraciones altas. El suero fisiol6gico posee iones
Cl- que, en cantidades mayores de lo considerado nor-
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mal, serfa dafiino en la funcién renal. El suero fisiol6gico
contiene 154 mmol/l de sodio y 154 mmol/l de cloro. En
un estudio observacional, en empleo normal, se hallé que
la administracién en pacientes con traumatismo grave,
el uso de solucioén fisiolgica (cloruro de sodio al 0,9 %)
se asociaba con la aparicién de hipercloremia (definida
como un nivel de cloruro >110 mEq/]), con aumento de la
mortalidad en esos pacientes (29), por dafio renal agudo
e infecciones, pero ademads con acidosis metabdlica. En
esos casos, la disminucién de filtracién glomerular por
vasoconstriccién de la arteria renal puede ser esperada,
como se ha encontrado experimentalmente (30). También
se ha sefialado que el manejo de la hipercloremia debe
ser preventivo (31) mediante el manejo de fluidos, pero
para pacientes recién hospitalizados y con conocimiento
de la terapia. Con el suero fallido de las tragedias ocu-
rridas, posiblemente produjo todo lo sefialado de forma
aguda o subaguda, hipercloremia desde el inicio, con
dafio renal agudo y acidez metabdlica.

Concerniente al i6n Na+, este es el mas importante
catién extracelular y normalmente representa el 95,0 %
de la osmolaridad, que se encuentra en equilibrio con
la osmolaridad del liquido intracelular, por ello, la pre-
siébn osmotica transmembrana es cero. Si los rifiones
funcionan bien, reabsorben el 99,0 % del sodio filtrado
(32). Mantener su equilibrio en el organismo incorpora
mecanismos complejos en los que intervienen diversos
nicleos del sistema nervioso central, sefiales neuronales
que finalmente ocasionan que los rifiones y las neuronas
vegetativas intenten promover la retencién o eliminacién
del Na+ y, en ambos casos, mantener la supervivencia
humana, porque es fundamental en el mantenimiento
del aguaylos electrolitos. Se estima que la incorporacion
de Na+ en cantidades por encima de lo normal produzca
cierto grado de deshidratacion celular (33), porque la

membrana celular no es ficilmente permeable al catién.
En otros términos, la administracién de sodio parenteral
en cantidades altas seguramente conducird al arrastre
del agua intracelular al extracelular. Una deshidratacién
que puede alcanzar al sistema nervioso central, tal vez
produciendo necrosis de algunos centros. Lo que expli-
caria las manifestaciones neurolégicas.
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