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Resumen

Esta investigacion explora como la Farmacovigilancia, herramienta clave para la seguridad
del paciente, ayuda a prevenir y resolver problemas relacionados con medicamentos (PRM) en la
comunidad, identificando barreras como la falta de formacion en profesionales de salud, el
desconocimiento generalizado y la carencia de sistemas de informacién eficaces, lo que dificulta
la notificacion de eventos adversos, estas deficiencias generan complicaciones en el tratamiento
de los pacientes, generando hospitalizaciones las cuales generan un mayor gasto y deterioro en
la calidad de vida, el siguiente trabajo realizo una revision cualitativa de literatura cientifica, y se
analizd las estrategias educativas y tecnoldgicas, canales de comunicacidén y experiencias
internacionales aplicables en Colombia, este trabajo busca valuar el impacto de las estrategias
educativas y tecnologicas de farmacovigilancia en la identificacion, prevencion y resolucion de
PRM en la comunidad, con el fin de generar capacitaciones continua, con la ayuda de redes
colaborativas, protocolos estandarizados e incentivos para reportar eventos adversos, destacando
la Farmacovigilancia comunitaria, como una fuente fundamental para prevenir PRM, manejar
eventos adversos y optimizar los recursos del sistema de salud, promoviendo el bienestar

sostenible de la poblacion.

Palabras claves: Farmacovigilancia, Problemas Relacionado con los Medicamentos (PRM),

Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), (RNM), Regentes de Farmacia,



Abstract

This research explores how Pharmacovigilance, a key tool for patient safety, helps prevent
and resolve drug-related problems (DRPs) in the community, identifying barriers such as lack of
training in health professionals, widespread ignorance and the lack of effective information
systems, which makes it difficult to report adverse events. These deficiencies generate
complications in the treatment of patients, generating hospitalizations which generate greater
expenses and deterioration in the quality of life. The following work carried out a qualitative
review of scientific literature, and analyzed the educational and technological strategies,
communication channels and international experiences applicable in Colombia. This work seeks
to assess the impact of educational and technological pharmacovigilance strategies in the
identification, prevention and resolution of DRPs in the community, in order to generate
continuous training, with the help of collaborative networks, standardized protocols and incentives
to report adverse events, highlighting community Pharmacovigilance as a fundamental source to
prevent DRPs, manage adverse events and optimize health system resources, promoting well-

being. sustainable population.

Keywords: Pharmacovigilance, Drug-Related Problems (DRP), Adverse Drug Reactions (ADR),
Negative Medication Results (NMR), Pharmacy Managers, Notification, Prevention, Patient

Safety, Adverse Drug Reactions (ADR).



Introduccion
La falta de notificacion de eventos adversos o problemas relacionados con medicamentos
(PRM) es un obstaculo en la implementacion efectiva de la farmacovigilancia en la salud publica.
Aunque la Resolucion 1403 de 2007 establece que los fabricantes, profesionales de salud y la
comunidad deben ser responsables de implementar programas de farmacovigilancia, este tema
sigue siendo subestimado, lo que limita la calidad de los servicios en las instituciones de salud y
afecta negativamente al bienestar. de los pacientes y al sistema sanitario (Ministerio de la

Proteccion Social. (2007)).

La notificacion de reacciones adversas a medicamentos (RAM) desempefia un papel crucial
en la vigilancia de la seguridad farmacoldgica, contribuyendo a la identificacion de riesgos
previamente no detectados y permitiendo la implementacion de medidas correctivas oportunas, y
cémo la Farmacovigilancia contribuye a la prevencion y resolucion de PRM en la comunidad, este
proceso esta mediado por actualizacion continua de la informacion sobre medicamentos, que
también optimiza la evaluacion de la relacion beneficio-riesgo de los farmacos, asegurando su
seguridad durante todo su ciclo de vida. Sin embargo, la falta de cultura por parte de los
trabajadores de la salud entre ellos los regentes de farmacia de notificar estos eventos adversos, lo
que, impulsada por una escasa formacion tanto de los profesionales de la salud como de la
comunidad, presenta un desafio significativo, la promocién de programas de capacitacion
adecuados Yy el establecimiento de sistemas de reporte eficientes son esenciales para mejorar el
proceso de farmacovigilancia. Fomentar esta cultura de notificacion es indispensable para
fortalecer la seguridad del paciente y el manejo adecuado de los medicamentos en el sistema

sanitario (Boyaca, S. de S. (s/f) 2024).



Esta investigacion tiene como objetivo explorar como la farmacovigilancia, desde la
perspectiva del regente de farmacia, contribuye a la prevencién y resolucion de PRM. El analisis
se enfoca en identificar el nivel de conocimiento sobre PRM y su reporte en la plataforma
VigiFlow, considerando la formacion de los profesionales de salud y la comunidad. La
metodologia incluye la revision de articulos cientificos, estudios de caso e informes de
farmacovigilancia para identificar patrones y tendencias sobre la prevencion de PRM, el estudio
revela que la falta de capacitacion, desconocimiento general y limitaciones en el sistema de
informaciéon son algunas de las principales razones por las que los PRM no se reportan
adecuadamente. Los resultados destacan la necesidad de mejorar la educacion sobre

farmacovigilancia y su impacto en la comunidad.



Pregunta de investigacion

¢Coémo la Farmacovigilancia contribuye a la prevencion y resolucién de PRM en la comunidad?

La Farmacovigilancia juega un papel crucial en la prevencion y resolucion de problemas
relacionados con medicamentos (PRM) en la comunidad al permitir la identificacién temprana de
riesgos asociados con el uso de farmacos. A través de la vigilancia activa de eventos adversos y la
recoleccion de datos, se pueden detectar efectos secundarios no previos, contribuyendo a la
evaluacion de los beneficios y riesgos de los medicamentos en uso. Ademas, la farmacovigilancia
promueve la seguridad del paciente al actualizar constantemente la informacién sobre
medicamentos, facilitando la toma de decisiones informadas. Su capacidad para prevenir y resolver
PRM también se ve fortalecida mediante la educacion de los profesionales de la salud y la

comunidad.



Planteamiento del problema

En Colombia, la resolucion 1403 de 2007 establece los lineamientos para la
implementacion del programa de farmacovigilancia, que involucra a fabricantes, profesionales de
salud y la comunidad. Este programa busca detectar, evaluar y prevenir los eventos adversos o
problemas relacionados con los medicamentos. Sin embargo, la falta de notificacion de estos
eventos por parte de los establecimientos farmacéuticos y el publico limita su efectividad, lo que
afecta la calidad de los servicios y tiene impactos negativos en la salud publica y el sistema

sanitario (Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2019).

Entre los problemas principales se incluyen la falta de capacitacion de los profesionales de
salud y establecimientos para identificar y reportar eventos adversos, el desconocimiento de la
poblacion sobre la importancia de la farmacovigilancia, y la falta de herramientas adecuadas para
el registro y andlisis de los datos. Estos obstaculos dificultan la deteccion temprana de problemas

relacionados con los medicamentos (Circular INVIMA 3000-0526-2021).

El impacto de los PRM (problemas relacionados con los medicamentos) puede ser grave,
causando complicaciones de salud, hospitalizaciones, e incluso la muerte. Ademas, genera costos
economicos elevados para el sistema de salud y una saturacién de los servicios médicos, por ello
la notificacién de eventos adversos es esencial para mejorar la seguridad de los pacientes,
minimizar riesgos y promover el uso seguro de los medicamentos. Las IPS deben reportar los
eventos adversos a través de plataformas como VIGIFLOW, garantizando el andlisis y la gestion
adecuada de los mismos, segun lo establecido por las normativas vigentes (Circular INVIMA

3000-0526-2021).



Justificacion

Nuestro estudio esta centrado en como utilizar de manera adecuada la farmacovigilancia
en diferentes campos, contribuyendo en los riesgos 0 problemas que surgen después de la
comercializacion del medicamento, la farmacovigilancia es un componente clave para garantizar
el uso seguro y racional de los medicamentos, este estudio analiza como estas farmacias
implementan practicas relacionadas con la notificacion y manejo de reacciones adversas a
medicamentos, asi como los mecanismos de control y supervision existentes, entre los hallazgos
destacados, se identifica carencias significativas en los sistemas de reporte y falta de formacion
del personal de estas farmacias. También se proponen recomendaciones para fortalecer la
farmacovigilancia mediante programas de capacitacion, creacion de protocolos estandar y la

colaboracidn con instituciones reguladoras del sector salud (Brazoban Martinez, M. D. (2016).

Los regentes desempefian un papel fundamental en la farmacovigilancia, ya que pueden
implementar programas que fomenten el uso seguro de medicamentos entre los pacientes. Durante
el proceso de dispensacion, es posible educar a los pacientes, ayudando a reducir los indices
relacionados con el uso indebido de medicamentos y fortaleciendo en las comunidades la cultura
del reporte. Es esencial capacitar a los profesionales de la salud en este &mbito, para que, desde
sus respectivas funciones, contribuyan tanto a nivel nacional como global a minimizar las practicas

inadecuadas (Jiménez Gomez, J. A. (n.d.) 2023).
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e Seguridad del Paciente: La farmacovigilancia permite identificar y prevenir
reacciones adversas a los medicamentos, garantizando que los tratamientos sean seguros para

los pacientes.

e Eficacia Terapéutica: A través de la farmacovigilancia, se monitorea la eficacia de
los medicamentos, asegurando que cumplan con los resultados terapéuticos esperados y

ajustando tratamientos cuando sea necesario.

e Deteccidn de Problemas: Facilita la deteccion temprana de problemas
relacionados con los medicamentos, como interacciones no deseadas o efectos secundarios

graves, lo que permite tomar decisiones informadas para mejorar la salud publica.

e Educacion y Capacitacion: Los regentes de farmacia juegan un papel crucial en la
educacion de los pacientes sobre el uso adecuado de los medicamentos, promoviendo la

adherencia al tratamiento y reduciendo el riesgo de efectos adversos.

e Mejora Continua: La farmacovigilancia contribuye a la mejora continua de los
medicamentos y tratamientos disponibles, proporcionando datos valiosos que pueden llevar a

la reformulacién de productos o a la implementacion de nuevas directrices de uso.

e Cumplimiento Normativo: Es fundamental para cumplir con las regulaciones y
normativas de salud pablica, asegurando que los medicamentos en el mercado sean seguros y

eficaces, y que cualquier problema sea reportado y gestionado adecuadamente.

e Lainformacion proporcionada por la farmacovigilancia permite a los
profesionales de la salud tomar decisiones informadas sobre tratamientos, eligiendo opciones

mas seguras Yy efectivas para sus pacientes, especialmente en poblaciones vulnerables.
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Objetivos

Objetivo general

Evaluar el impacto de las estrategias educativas y tecnoldgicas de farmacovigilancia en la

identificacion, prevencion y resolucién de PRM en la comunidad.

Objetivos especificos

e Analizar la efectividad de las estrategias educativas implementadas en la comunidad para
fomentar el conocimiento y la practica de la farmacovigilancia.

e Determinar el alcance de las herramientas tecnoldgicas utilizadas en la farmacovigilancia
para identificar y reportar problemas relacionados con medicamentos (PRM) en la
farmacia comunitaria.

e Evaluar la reduccidn de resultados negativos asociados a medicamentos (RNM) en la

comunidad a través de la aplicacion combinada de estrategias educativas y tecnoldgicas
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Marco tedrico

Farmacovigilancia

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la farmacovigilancia como la ciencia

y las actividades dedicadas a detectar, evaluar, comprender y prevenir los efectos adversos de los

medicamentos, asi como cualquier problema de salud relacionado con su uso. Desde el rol de un

regente de farmacia, esta definicion enfatiza la importancia de garantizar el manejo seguro y

responsable de los medicamentos en todos los niveles de atencién (OPS/OMS), 2010).

Obijetivos clave:

Proteger la seguridad de los pacientes en relacion con el uso adecuado de medicamentos y
otras intervenciones médicas, promoviendo su bienestar.

Fortalecer la salud publica al mejorar las practicas seguras en el uso de los medicamentos
y prevenir posibles riesgos.

Identificar problemas asociados al uso de medicamentos y reportarlos de manera oportuna
para facilitar su resolucion efectiva.

Contribuir al analisis de los beneficios, riesgos y efectividad de los medicamentos,
minimizando los dafios y maximizando su utilidad clinica.

Promover un uso seguro, racional y eficiente de los medicamentos, considerando también
el costo-beneficio.

Impulsar la educacion, formacion y comunicacion sobre farmacovigilancia, tanto a

profesionales como a la comunidad.

La farmacovigilancia también abarca el anélisis de efectos adversos no deseados, no solo de

medicamentos tradicionales, sino también de productos naturales, biologicos, vacunas,
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dispositivos medicos y errores de medicacion. Este enfoque integral permite a los regentes de
farmacia desempefiar un papel esencial en la prevencion de riesgos y en la promocion de la
seguridad en el uso de medicamentos, beneficiando a pacientes y comunidades por igual

(OPS/OMS), 2010).

Historia de la Farmacovigilancia

La farmacovigilancia surgié formalmente tras la tragedia de la talidomida en la década de
1960, un medicamento que provoco graves malformaciones congénitas en miles de nifios nacidos
de mujeres que lo tomaron durante el embarazo. Este suceso reveld la importancia de un control
riguroso posterior a la comercializacion de los farmacos. En respuesta, la OMS estableci6 en 1968
el Programa Internacional de Monitoreo de Medicamentos, permitiendo la recopilaciéon y el
andlisis de datos sobre reacciones adversas a nivel mundial (Velo y Minuz, 2009). En América
Latina, este esfuerzo ha sido respaldado por iniciativas como las Buenas Practicas de

Farmacovigilancia para las Américas, promovidas por la OPS en 2008.

Importancia de la Farmacovigilancia en la Salud Publica

La farmacovigilancia es un pilar fundamental en la proteccion de la salud publica. Segun
la OPS (2008), un sistema efectivo de farmacovigilancia reduce el riesgo de que los pacientes
sufran dafios derivados del uso de medicamentos. Esto no solo mejora la seguridad del paciente,
sino que también fortalece la confianza publica en los sistemas de salud y las agencias regulatorias.
Asimismo, permite la identificacion y gestion de riesgos en poblaciones vulnerables, como los

pacientes pediatricos, ancianos o aquellos con enfermedades cronicas (Maldonado et al., 2011).

La farmacovigilancia no solo tiene un impacto directo en la salud de los individuos, sino

que también fortalece los sistemas de salud a nivel global. Si un medicamento no es debidamente
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monitoreado, las consecuencias pueden ser devastadoras, como vimos con la talidomida. Creo que
la farmacovigilancia tiene un papel crucial en mantener la confianza del pablico en los
medicamentos y en las instituciones de salud, ya que proporciona una red de seguridad tanto para
pacientes como para profesionales. La OPS (2008) destaca cémo un buen sistema de
farmacovigilancia puede reducir significativamente los dafios asociados al uso de medicamentos

y promover la toma de decisiones informadas por parte de los sistemas de salud.

Métodos de Farmacovigilancia

Sistema de Notificaciones Espontaneas

Este método se basa en que los profesionales de la salud identifiquen y reporten sospechas de
reacciones adversas a medicamentos durante su labor diaria. Los informes son enviados a una

entidad centralizada que los analiza y gestiona.

Sistema de Farmacovigilancia Intensiva

Consiste en recolectar datos de manera sistematica y detallada sobre efectos adversos
potencialmente causados por medicamentos en poblaciones especificas. Este enfoque puede
dividirse en dos categorias principales: los sistemas centrados en el medicamento y los sistemas

centrados en el paciente.

Farmacovigilancia Pasiva

Se basa en la recopilacion de reportes espontaneos de reacciones adversas. Este es el método

mas comunmente empleado en la farmacovigilancia.
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Farmacovigilancia Activa

Implica el uso de estrategias de monitoreo intensivo disefiadas para identificar de manera
anticipada o temprana las reacciones adversas a medicamentos (RAM). Esto se realiza mediante
la implementacion de sistemas o procedimientos especificos para su deteccion oportuna, estos
métodos permiten una vigilancia efectiva para mejorar la seguridad en el uso de medicamentos y
proteger la salud publica. (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 2012)

(INVIMA) y Ministerio de la Proteccion Social, 2010).

RAM

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) es un aspecto importante de la atencion
sanitaria, especialmente para poblaciones vulnerables como las personas mayores y aquellas con
multiples comorbilidades. Las RAM pueden provocar complicaciones graves, estancias
hospitalarias prolongadas y mayores costos médicos. Por lo tanto, se deben implementar
estrategias efectivas para minimizar estos riesgos y mejorar la seguridad del paciente. La
identificacion temprana de factores de riesgo, como la polifarmacia y las interacciones entre
medicamentos, es fundamental para desarrollar un enfoque proactivo en el manejo de la terapia
con medicamentos la monitorizacion activa del paciente también juega un papel crucial en la
prevencion de efectos adversos. La implementacion de un sistema de farmacovigilancia permite
la deteccion en tiempo real de reacciones adversas y acciones correctivas rapidas. Estos sistemas
no solo ayudan a identificar eventos adversos, sino que también ayudan a crear bases de datos que
pueden usarse para futuras investigaciones y mejoras en la préactica clinica. La colaboracion entre
diferentes profesionales de la salud es crucial para un seguimiento eficaz y garantizar una atencion

integral al paciente (OMS), 2017).
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Finalmente, es importante fomentar una cultura de prevencion, incluida la educacion sobre
el uso apropiado de medicamentos y estrategias para reducir la resistencia a los antimicrobianos.
Promover el uso racional de agentes antimicrobianos y el estricto cumplimiento de las pautas de
tratamiento son fundamentales para evitar complicaciones asociadas con el uso excesivo. En
resumen, una combinacion de prescripcion mejorada, vigilancia activa, educacion continua y
colaboracion multidisciplinaria puede contribuir significativamente a reducir los efectos adversos

y mejorar la calidad de la atencion (INVIMA), 2015.

Diagrama N°1 ALGORITMO DE CAUSALIDAD DE LA FDA

Diagrama N°1 ALGORITMO DE CAUSALIDAD DE LA FDA
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Diagrama N° 1 Algoritmo de Causalidad (Grupo de Farmacovigilancia de la Red Panamericana
de Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica Red PARF de la Organizacion
Panamericana de la Salud y la Organizacion Mundial de la Salud (OPS/OMS), 2010).
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Polifarmacia

La polifarmacia se refiere al uso simultaneo de varios medicamentos, generalmente mas de
cinco, y representa una preocupacion creciente en la atencion sanitaria, particularmente en los
adultos mayores. Este fendmeno incrementa el riesgo de reacciones adversas a los medicamentos
(RAM), interacciones entre farmacos y complicaciones que pueden resultar en hospitalizaciones.
Dado el envejecimiento de la poblacion y la coexistencia de multiples enfermedades cronicas, la
polifarmacia se ha vuelto habitual, lo que lleva a los médicos a recetar diversos tratamientos para
controlar estas condiciones. Sin embargo, la falta de coordinacion entre los profesionales de la
salud y la automedicacion pueden empeorar esta situacion, elevando los riesgos de efectos

adversos y complicaciones.

Para gestionar de manera adecuada la polifarmacia, es crucial adoptar un enfoque
sistematico, que incluya revisiones periddicas de los medicamentos prescritos. Es importante
mantener registros actualizados de todos los medicamentos del paciente y realizar consultas
regulares con el médico responsable del tratamiento. También se debe evitar la automedicacion y
siempre consultar con un profesional antes de comenzar o interrumpir cualquier medicamento.
Fomentar la comunicacion entre todos los profesionales de la salud involucrados en el cuidado del
paciente es esencial para evitar interacciones innecesarias y asegurar que cada medicamento sea
realmente necesario. Implementar estas estrategias puede reducir los riesgos asociados con la
polifarmacia y mejorar la calidad de vida de los pacientes. (Portela Ortiz & Rivera Oma, 2008,

524).
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Notificacion y Vigilancia: sistemas para reportar RAM y mejorar la deteccién

Existen diversos sistemas disefiados para la notificacion y mejora en la deteccion de
reacciones adversas a medicamentos (RAM), cada uno con caracteristicas particulares que
optimizan la identificacion de estos eventos. Un ejemplo destacado es Red-RAM, una aplicacion
electrénica que permite a las agencias de salud informar sobre sospechas de RAM a los programas
nacionales de farmacovigilancia. Este sistema no solo acelera el proceso de notificacion, sino que
también facilita la gestion local de las RAM y mejora la comunicacion con los centros nacionales.

Ademas, se ha comprobado que la implementan.

Otro enfoque util es la notificacion espontanea mediante herramientas como las tarjetas
amarillas, que permiten a los profesionales de la salud documentar sospechas de RAM, aunque no
se tenga certeza de la causalidad. Este método, accesible y réapido, enfrenta el desafio del
subregistro, ya que muchos incidentes no se reportan por considerarlos menores o por falta de
informacidn suficiente. Para mejorar la notificacion, es crucial fomentar una cultura que valore
todas las notificaciones y capacitar al personal sanitario sobre la importancia de reportarlas.

(Pascual Salcedo et al., 2003,)

Herramientas y recursos para el manejo adecuado de los PRM y RAM

La prevencion en el contexto de la farmacovigilancia y el manejo de los Problemas
Relacionados con Medicamentos PRM (Problemas relacionados con los medicamentos ) y RAM
(reacciones adversas a los medicamentos ) se refiere a las actividades educativas disefiadas para el

dafio que provocan los de efectos adversos o interacciones medicamentosas que puedan
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comprometer la salud del paciente asociados con el uso de medicamentos; se define como las
acciones implementadas para el manejo efectos adversos optimizando el uso racional de
medicamentos; son el conjunto de medidas anticipadas que buscan reducir la probabilidad de que
ocurran problemas relacionados con el uso de medicamentos. Parte de las medidas necesarias para
abordar esta problematica es la continua disposicion del personal farmacéutico para vigilar la
adecuada prescripcion de los medicamentos, el juicioso estudio del tratamiento que debe seguir el
paciente y los conocimientos necesarios sobre los componentes de estos que permitan garantizar
que estos medicamentos no le perjudiquen o le generen interacciones indeseadas. La prevencion
es clave en la gestion de la farmacovigilancia, donde el objetivo es minimizar el riesgo de efectos

adversos (Santos-Ramos et al., 2014).

La legislacion colombiana en la Ley 100 de 1993, contempla las normativas particulares
que regulan la farmacovigilancia en el Pais, especificamente en los Decreto 2200 de 2005 y la
Resolucién 1403 de 2007, en ellos se recalca la importancia de la vigilancia de los medicamentos
y las intervenciones necesarias para minimizar riesgos en la terapia farmacoldgica, asi mismo, la
Resolucién 1403 de 2007 le atribuye la responsabilidad de colaborar en los sistemas de
farmacovigilancia, reportando cualquier evento adverso y promoviendo el uso seguro de
medicamentos, lo cual le da facultades para actuar como mediador entre el médico y el paciente,
garantizando que los medicamentos prescritos sean seguros y adecuados para el contexto
especifico del paciente. Por esta razdon el profesional farmacéutico desempefia un papel
fundamental en la PRM principalmente en pacientes polimedicados. Segun Martin y Carvajal
(2023), el farmaceéutico evalla las prescripciones, educa a los pacientes sobre los riesgos de las
interacciones y colabora con otros profesionales de la salud para ajustar las terapias de acuerdo

con las condiciones médicas individuales. (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2005-2007)
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Educacion al paciente

El Cddigo de Etica Farmacéutica en Colombia destaca la obligacion de educar a los
pacientes sobre los riesgos de auto medicarse 0 mezclar medicamentos sin asesoria profesional.
Este proceso educativo es clave para evitar interacciones medicamentosas no intencionadas. Segun
Duarte et al. (2020), una de las estrategias clave es educar al paciente sobre el riesgo de las
interacciones medicamentosas, incluidas aquellas que pueden surgir con medicamentos de venta
libre o productos naturales. Esto fomenta una mayor adherencia al tratamiento y reduce el riesgo
de PRM, a educacidn continua es clave para prevenir interacciones. Como destaca Lynch (2022),
la adherencia al tratamiento y la correcta comprension de las interacciones farmacoldgicas son
factores esenciales para evitar efectos adversos. Los pacientes deben estar informados sobre la
importancia de no combinar medicamentos sin supervision médica, sobre todo en casos de

automedicacion (Dahir et al., 2015).

Educacion continua del personal farmacéutico

El aprendizaje de la farmacologia enfocado en la Atencion Farmacéutica, mediante la
metodologia del Aprendizaje Basado en Problemas (ABP), constituye un enfoque pedagdgico
eficaz para la adquisicion de conocimientos, habilidades y competencias especificas. Este método
fomenta el enriquecimiento del aprendizaje a traves de la colaboracion, donde tanto los estudiantes
como el docente analizan y discuten de manera conjunta cada caso. Para facilitar este proceso, se
realiza un analisis preliminar a través del aula virtual, que ofrece acceso a guias, articulos y fuentes

en linea. De esta manera, los estudiantes tienen la oportunidad de desarrollar sus competencias con
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el apoyo del Aula Virtual de Aprendizaje (AVA), cuyo impacto en la efectividad del ABP ha sido

evaluado a través de un estudio que analizé las percepciones de los estudiantes.

En otro ambito relevante de la farmacia, como lo es el disefio y la formulaciéon de
medicamentos, Halbaut L. y sus colaboradores, en su estudio "La formulacion magistral:
adquisicion de competencias mediante ABP y estrategias no presenciales”, presentan una
metodologia que combina tutorias y practicas de campo, complementadas con herramientas como
foros de discusion, recursos en linea, cuestionarios y autoevaluaciones a traves de la plataforma
Moodle. Este enfoque permite evaluar tanto el rendimiento académico como la respuesta de los

estudiantes, contribuyendo a una formacion integral y efectiva Ivorra, M.D.; D"Ocon P (2007)).
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Marco metodoldgico

Descripcion del tipo de estudio

Este estudio cualitativo se centrard en analizar e interpretar la literatura cientifica
disponible sobre la prevencion y resolucion de problemas relacionados con medicamentos (PRM),
eventos adversos y farmacovigilancia comunitaria. Utilizando bases de datos como Scielo, Dialnet,
entre otras fuentes cientificas, se recopilaron y analizaron investigaciones previas que abordan
estos temas. El enfoque del andlisis sera descriptivo, con el objetivo de identificar patrones y
extraer conclusiones interpretativas a partir de los estudios existentes, sin generar datos

estadisticos.

El enfoque cualitativo se considera el més adecuado para este estudio debido a la naturaleza
exploratoria y descriptiva de los objetivos del proyecto. Al tratarse de conceptos complejos como
los PRM, eventos adversos y farmacovigilancia comunitaria, se requiere un analisis profundo y
reflexivo sobre las diversas perspectivas y hallazgos en la literatura existente, mas que una simple
cuantificacién de datos. Este tipo de andlisis permite interpretar los contextos y experiencias de la
farmacovigilancia desde un enfoque holistico, considerando las diversas variables que influyen en
la prevencion y resolucion de problemas asociados al uso de medicamentos. De este modo, se
podréa aportar una comprension mas rica y detallada sobre el impacto de la farmacovigilancia
comunitaria sin depender de resultados estadisticos, lo que enriquece el campo con

interpretaciones significativas y fundamentadas.

Alcance
Este estudio descriptivo cualitativo revisara literaturas que aborden el impacto de la

farmacovigilancia en la comunidad, especialmente el conocimiento y practicas de los regentes de
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farmacia, la prevencion y solucién de eventos adversos mediante las intervenciones de
farmacovigilancia y el rol de la farmacovigilancia en la educacion y seguridad de los usuarios.
Estos enfoques tendran el objetivo de dar a entender el porqué de muchas situaciones de PRM y
como se debe actuar frente a estos casos, ademas de ensefiar como prevenirlos para evitar dafios

en la salud de los pacientes.

El anélisis se enfocara en estudios realizados en la comunidad y que incluyan
intervenciones relacionadas con PRM, examinando como la farmacovigilancia ha contribuido a
la prevencion de PRM en el ambito comunitario, empleando criterios de inclusion y exclusion
para seleccionar estudios pertinentes.

Eleccion, delimitacion y descripcién de la poblacién/ muestra/unidad de analisis del
proyecto

La unidad de analisis incluira estudios, articulos de revision y publicaciones en
farmacovigilancia comunitaria. Los criterios de inclusidn seran estudios recientes (preferiblemente
de los ultimos 10 afios), en idioma espafiol o inglés, y relevantes para el contexto de PRM y su
prevencion mediante la farmacovigilancia. Los articulos se seleccionaran por su pertinencia,

calidad metodoldgica y enfoque en la comunidad.
Criterios de inclusion y exclusion

Para garantizar la relevancia y actualidad de los estudios seleccionados de esta revision

literaria, se aplicaron los siguientes criterios de inclusion y exclusion:

Criterios de inclusion
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Articulos publicados en bases de datos reconocidas SciELO, Dialnet, PubMed y
Google Scholar. Se emplearan términos de busqueda como ‘Farmacovigilancia en
la Comunidad’.

Publicaciones de los ultimos diez afios (2010-2020) para asegurar que la
informacion esté actualizada y refleje las practicas contemporaneas sistematicas y
actuales.

Estudios que traten especificamente de estrategias para reducir interacciones de
medicamentos en la poblacion adulta, abordando polimedicacion, reacciones

adversas y farmacovigilancia.

Criterios de exclusién

Articulos cuya fecha de publicacion excediera los diez afios, es decir, publicados
antes de 2010.

Estudios que no se enfoquen en estrategias para reducir interacciones de
medicamentos y los PRM y RAM o que no incluyan una poblacién adulta
polimedicada con afectacion a la salud

Publicaciones de caracter general que no presenten evidencias especificas sobre la
practica farmacéutica en la prevencion de interacciones con medicamentos
dafiinos a la salud

Acrticulos que no incluyan datos o analisis especificos sobre farmacovigilancia o

practicas de prevencion en interacciones de medicamentos.
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Diagrama de flujo para el proceso de seleccion figura 2
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justificacion de la revisién temética para este estudio

Desde nuestro objetivo el cual es identificar las mejores practicas para minimizar las

interacciones de los medicamentos en la comunidad con esta revision tematica nos permite

integrar conocimientos previos sobre enfoques aplicados y estrategias exitosas en diferentes

contextos que nos permita evaluar, mitigar actuar y minimizar los efectos adversos a la salud

provocados por el uso inadecuado de medicamentos. Ademas, este enfoque aporta un andlisis

detallado que orienta a los farmacéuticos sobre practicas que podrian adaptarse o mejorar,

basandonos en hallazgos comprobados de otras investigaciones de autores que aportan evidencia

solida y clara al proyecto.
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Identificacion de técnicas de recoleccion de datos que se requieren para el desarrollo del
proyecto respecto al tema asignado

La recopilacion de informacion se realizarg a través de basquedas sistematicas en bases de
datos cientificas como SciELO, Dialnet, PubMed y Google Scholar. Se emplearan términos de
busqueda como ‘Farmacovigilancia en la Comunidad’, ‘PRM’ y ‘Eventos Adversos’ para
identificar estudios relevantes. Los articulos seran evaluados y seleccionados segun su pertinencia
y calidad metodoldgica, centrandose en estudios que aborden el impacto de la farmacovigilancia
en la prevencion y resolucién de PRM, esto implica varias etapas criticas que aseguran la validez
y relevancia de los datos recopilados. A continuacion, se describen los pasos fundamentales en

este proceso:

1. Registrar comportamientos o situaciones sin la intervencion del investigador, lo que
puede ser Util en contextos comunitarios.

2. Proporcionar y escoger datos mas profundos y cualitativos, permitiendo explorar las
opiniones y experiencias individuales.

3. Obtener informacién de un amplio nimero de participantes sobre sus experiencias y

percepciones respecto a los medicamentos.

Palabras clave principales

e Pharmacovigilance AND Community

e Medication Safety AND Public Health
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e Adverse Drug Reactions AND Community Awareness
Resultados segun criterios de inclusion (idioma, periodo, relevancia).

Buscar articulos sobre farmacovigilancia en nuestras bases de datos nombradas anteriormente,
utilizando términos como " Pharmacovigilance AND Community™ y " Medication Safety AND

Public Health".

1. Se aplica el filtro de idioma seleccionando “espafiol".
2. Establece el filtro temporal para articulos publicados entre 2014 y 2024.
3. Se ordenan los resultados por relevancia.

4. Se exportan los resultados seleccionados al gestor de referencias.

Este proceso permitira obtener una coleccion organizada y relevante de literatura sobre
farmacovigilancia y PRM, facilitando su analisis y uso en la investigacion, Gestores de

Referencias para utilizar

1. Zotero: gratuito y de codigo abierto que nos permite almacenar, organizar y compartir
referencias.
2. Mendeley: combina la gestion bibliografica con una red social para investigadores.
3. EndNote: Descripcion: Gestor de referencias basado en la web que facilita la
organizacion y creacion de bibliografias.
1. FarmaSeguridad: Proporciona estadisticas y analisis sobre PRM
reportados, lo que puede ser Util para entender tendencias y patrones en la

farmacovigilancia.



Criterios Inclusion Exclusion
Idioma Articulos en esparfiol e inglés  Articulos en otros idiomas
Periodo Publicaciones entre los afios Articulos publicados antes

2010y 2020.

del afio 2010.

Tipo de estudio

Estudios clinicos e informes

de farmacovigilancia.

Estudios anecdoticos y
opiniones del publico fuera

de investigacion.

Relevancia tematica

Articulos  que  aborden
directamente problemas
relacionados con
medicamentos (PRM) vy

farmacovigilancia.

Documentos que no traten
sobre farmacovigilancia o
que sean irrelevantes para
PRM.

Poblacion estudiada

Investigaciones que incluyan
poblaciones relevantes (por
ejemplo, pacientes en

tratamiento).

Estudios que no especifican
la poblaciébn o que son

demasiado generales.
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Descripcion de las técnicas de andlisis de los datos

Se empleard un andlisis de contenido para organizar y sintetizar la informacién de los
estudios seleccionados. La lectura documental se realizard en varias etapas: primero, la
clasificacion de los articulos segin categorias tematicas (como conocimiento sobre

farmacovigilancia y prevencion de PRM); luego, se identificaran patrones y tendencias en los

hallazgos reportados, interpretando el impacto de la farmacovigilancia en la comunidad.

Se categoriza la informacion de la siguiente manera:

Categoria 1: Causales de PRM identificados en la comunidad.
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Categoria 2: Estrategias farmacovigilantes empleadas.

Categoria 3: Impacto reportado (prevencion, resolucion de PRM).

Categoria 4: Tipos de PRM identificados en la comunidad

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4

Medicamento Invima Medicamentos a un clic RAM

Paciente VigiBase® VigiFlow® Errores de
medicacion sin
dafo

Prescriptor VigiFlow® Errores de
medicacion con
dafio

Farmacéutico Fallos
terapéuticos

Sistema

Categoria 1

Los resultados pueden ser medibles, lo que genera dos categorias diferentes: los

resultados intermedios y los de punto final. Dicho consenso deja claro que PRM son resultados

clinicos negativos y que no deben confundirse con los fallos del proceso de uso de medicamentos

(causas).

Tabla 1. Clasificacion de problemas relacionados con medicamentos (Primer Consenso de

Granada)
,
Categoria 2

pam 1 El pacenie no usa I0s medicamentos Que necessa

Necesidad
PM 2 Bl pacenie usa medicamentos Que NO Necesta
phm 3 El pacente usa un medcamenio q

Efectividad -
pru 4 £l pacente usa una gosis, pauta
pAM 5 El pacienie usa una 0osis, paula /o duracién supenor a la que nacesta

Seguridad
prM 6 £l paceenie usa un medicamenio que le provoca una reeccidn adversa a medicamentcs
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VigiBase

Es una base de datos global gestionada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
que recopila informes de seguridad de casos individuales (ISCR, por sus siglas en inglés) que han

sido oficialmente aceptados por el Programa Mundial de Farmacovigilancia.

VigiFlow

Es un sistema electronico de gestion y recopilacion de informacion que agrupa reportes
sobre problemas relacionados con medicamentos (PRM), tales como reacciones adversas a
medicamentos (RAM), errores de medicacion, fallos terapéuticos y eventos supuestamente
atribuidos a la vacunacién o inmunizacion. (ESAVI), que se informa al Programa Nacional de

Farmacovigilancia. Este sistema actia como la base de datos de farmacovigilancia en el pais.

Es una herramienta informética que ofrece informacién concisa sobre medicamentos, con el fin de
guiar la prescripcion, dispensacion y consumo adecuado. Su integracion tiene como objetivo
promover el uso racional de los medicamentos, reduciendo practicas inadecuadas como la
prescripcién erronea, la automedicacion y la medicalizacion excesiva en la poblacion colombiana.
Ademas, esta herramienta sirve de consulta para los profesionales de la salud, ayudandoles a elegir
opciones terapéuticas seguras y eficaces para cada paciente, y también permite a los pacientes
acceder a informacion sobre su tratamiento y las recomendaciones para un uso adecuado. Es
importante destacar que no siempre se incluye toda la informacidn necesaria para la prescripcién

y dispensacion.
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¢Coémo la Farmacovigilancia contribuye a la prevencion y resolucion de PRM en la

comunidad?

La Farmacovigilancia comunitaria es una disciplina esencial en la seguridad del uso de
medicamentos, cuyo objetivo principal es supervisar y evaluar la seguridad de los farmacos en la
poblacion general. Esto incluye aspectos como el uso de medicamentos sin supervision médica,
interacciones no controladas y la exposicion a tratamientos alternativos. La prevencién y deteccion
de problemas relacionados con los medicamentos en la comunidad se enfoca en identificar,
prevenir y gestionar los efectos adversos y errores de medicacion. Para ello, se promueve la
educacion de los profesionales de la salud y de la poblacion en general sobre el uso seguro de
medicamentos, la vigilancia de reacciones adversas y la promocion de practicas adecuadas de
prescripcion. La farmacovigilancia comunitaria facilita la notificacion de efectos adversos, ayuda

a identificar riesgos emergentes y mejora la seguridad de los tratamientos.

Después de revisar la literatura cientifica en bases de datos como Scielo y Dialnet, sobre el
impacto de la farmacovigilancia en la prevencion y resolucién de problemas relacionados con los
medicamentos (PRM) en la comunidad, se concluye que los resultados pueden estructurarse a
través de articulos clave. que analizan términos como farmacovigilancia, PRM, eventos adversos,
entre otros, sirviendo como estrategia educativa para evaluar el conocimiento del personal de salud
y los pacientes. Ademas, es esencial que se reporten los efectos adversos, ya que a menudo los
pacientes no lo hacen debido al cambio de médico o desconocimiento, lo que subraya la
importancia de herramientas como la plataforma VigiFlow del Sistema Nacional de Salud para

facilitar la notificacion.

como se ilustra en la figural
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Figura 1 Cadena por lo cual puede tener fallos la farmacoterapia?

El estudio expone coémo médicos y otros profesionales de la salud en una comunidad
intentan comprender su papel en la farmacovigilancia, particularmente en lo que respeta a la
prescripcion y seguimiento de tratamientos, como ocurrié con la Talidomida. En cuanto a los
pacientes, el articulo sefiala que son pocos los casos en los que se reporta un evento adverso
mediante el formato de reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos (FOREAM). A
pesar de los avances en el siglo XXI, aln existe una baja tasa de reportes, debido principalmente
al desconocimiento, cambios de médico o la falta de conciencia sobre la importancia de informar

estos eventos.

De acuerdo con la revision tematica de los diversos articulos consultados en nuestra
investigacion, muchos de ellos datan de mas de 10 afios, lo que permite concluir, analisis mediante
graficos, informacion relevante sobre los problemas relacionados con el uso de medicamentos
(PRM) en nuestro pais. Esta informacidn es esencial para disefiar intervenciones efectivas que
contribuyan a reducir estos problemas. En la Figura 2 se destacan algunos de los medicamentos

mas implicados en los PRM.
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Algunos de los principales farmacos implicados en

PRM
12%
10%
8%
6%
4%
2%
0%
Parcentaje
mFurosemida mmetamizol mAcido acetilsalicilico  mAmaxicilina

Figura 2. Algunos de los principales medicamentos implicados en PRM (Najera et al. 61)

N4ajera, Maria Dolores, et al. “Analisis de los problemas, relacionados con medicamentos,

detectados en un hospital general.” Revista de Calidad Asistencial, vol. 22, 2007

A lo largo de la evolucion histérica de la ciencia médica, ha quedado claro que es
fundamental establecer mecanismos efectivos para minimizar los errores humanos, asi como para
identificar y gestionar los riesgos y problemas asociados a los medicamentos. En este contexto, se
ha vuelto crucial fomentar una cultura de reporte, con el fin de reconocer y analizar las
problematicas, y asi poder identificar sus causas. A través del esfuerzo conjunto, se pueden
desarrollar estrategias que contribuyan a mejorar el perfil de seguridad del sistema de medicacion,
de acuerdo con las estadisticas proporcionadas por el Centro Nacional de Farmacovigilancia
(CNFV), la mayor parte de los informes de reacciones adversas sospechosas provienen de la
industria quimico-farmacéutica, seguidos por centros estatales, institucionales y estudios clinicos.
Sin embargo, los reportes provenientes del personal de salud, las unidades de farmacovigilancia
hospitalarias, los estudios de bioequivalencia y los pacientes son casi inexistentes (ver Figura 3).

Esta situacion es consistente con los datos publicados en el Boletin de Farmacovigilancia 7 del



34

CNFV en 2015, donde se report6 que el 66% de este enfoque resalta la importancia de incrementar
la participacion activa de todos los actores involucrados en el proceso de farmacovigilancia, a fin

de asegurar una mejora continua en la seguridad.

Unidades de farmacovigilancia

0%
Estudios de bioequivalencia
2%

Profesionales de la salud
1% Farmacovigilancia intensiva

) 1%

Pacientes

0%

9%
Centro
institucional

6%
Estudios clinicos
59%

Industria farmacéutica

Figura 3 Origen de las notificaciones recibidas en el Centro Nacional de

Farmacovigilancia de la Cofepris, afio 2015. Total: 44,779 notificaciones.
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Figura 4 Porcentaje de medicamentos falsificados acorde con informacion de «The

Pharmaceutical Security Institute», afio 2011.
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Algunos estudios indican que la proporcion de medicamentos falsificados o de calidad
inferior ha alcanzado cifras alarmantes, como se muestra en la Figura 4. Ante este desafio, se estan
llevando a cabo esfuerzos a nivel mundial para mejorar la prescripcion, identificar riesgos y
reducirlos, asi como para obtener un mejor conocimiento sobre las reacciones adversas,
interacciones y peligros asociados con los medicamentos. En este contexto, la OMS cre6 en 1968
el Programa Internacional de Monitoreo de Medicamentos, que en 1978 dio lugar a un acuerdo
con Suecia para establecer el Centro de Monitoreo Uppsala. Este centro recopila y analiza la
informacion sobre adversas reacciones de medicamentos a nivel global, permitiendo identificar
sefiales de alerta y tomar medidas frente a posibles riesgos para la salud. Uppsala Monitoring
Center (UMC) también establece directrices operativas internacionales para mejorar la
investigacion, calidad, comercializacion, prescripcion, dispensacion y administracion de
medicamentos, asi como el seguimiento terapéutico, la identificacion de RAM y otros problemas

relacionados, incluyendo su adecuada disposicion final.
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Esta grafica evidencia como funciona un adecuado seguimiento farmacolégico que
empieza desde el personal médico apoyado en el regente de farmacia el cual cumple un papel

importante, el de brindar informacién en cuanto a su formulacion.

Estrategias para Involucrar a los Regentes de Farmacia
Capacitacion Continua

Organizar talleres y seminarios regulares sobre la normativa vigente, identificacion de
reacciones adversas y el uso seguro de medicamentos. Esto puede incluir el uso de recursos
multimedia y materiales didacticos para facilitar el aprendizaje, usar herramientas como videos
explicativos y podcasts para reforzar el aprendizaje continuo, disponibles en horarios flexibles,
desarrollar manuales de consulta rapida y guias visuales sobre la normativa vigente y

procedimientos de reporte.
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Sensibilizacion y Conciencia

Realizar camparias informativas que resalten la importancia de la Farmacovigilancia,
utilizando folletos, carteles y redes sociales para llegar a un pablico més amplio, incluyendo a los
pacientes, distribuir infografias en farmacias y hospitales para que estén visibles al pablico

general

Implementacién de Protocolos Estandarizados

Desarrollar protocolos claros que especifiquen como deben reportarse las reacciones
adversas. Esto incluye formularios estandarizados que los regentes puedan utilizar facilmente,
disefiar formularios digitales con herramientas como Google Forms para reportes de eventos

adversos.

Creacion de Redes Colaborativas

Establecer redes de colaboracién entre regentes de farmacia, médicos y otros
profesionales de la salud para compartir experiencias, casos y estrategias efectivas en
Farmacovigilancia, desarrollar una base de datos compartida donde los regentes puedan consultar

patrones o tendencias de eventos adversos, gestionada por un equipo centralizado.

Incentivos para la Notificacion

Implementar un sistema de incentivos que reconozca y recompense a aquellos regentes
que reporten eventos adversos con regularidad, promoviendo asi una mayor participacion, crear

programas de reconocimiento, como diplomas o menciones honorificas, para los regentes mas
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activos en el reporte de eventos, disefiar un sistema de puntos por reporte, que puedan canjearse

por materiales didacticos 0 acceso a eventos exclusivos de formacion.

Evaluacién y Retroalimentacion

Evaluaciones periddicas del programa de Farmacovigilancia, solicitando
retroalimentacion a los regentes sobre su funcionamiento y areas de mejora. Esto puede incluir
encuestas o reuniones donde se discutan los desafios enfrentados, aplicar encuestas periodicas en

linea para evaluar la experiencia de los regentes con el programa de farmacovigilancia.

Integracion en la atencion al paciente

Capacitar a los regentes para que incluyan preguntas sobre efectos adversos en sus
interacciones con pacientes, promoviendo asi una comunicacion abierta sobre el uso seguro de
medicamentos incorporar preguntas clave en el software de gestion de farmacias para identificar

posibles eventos adversos durante la dispensacion.
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Conclusion

La farmacovigilancia desempefia un papel esencial en la identificacion, evaluacion y
prevencion de las reacciones adversas a medicamentos (RAM), garantizando que la relacion
beneficio-riesgo se mantenga favorable durante todo el ciclo de vida del farmaco. Este proceso no
solo ayuda a mejorar la seguridad de los medicamentos, sino que también contribuye directamente
a elevar la calidad de la atencion médica en las comunidades. La farmacovigilancia comunitaria,
en particular, permite un enfoque mas inclusivo, promoviendo la participacion activa de la
comunidad en el seguimiento de los medicamentos. Esto asegura un monitoreo méas constante y
efectivo, reduciendo los Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y fortaleciendo la

seguridad de los pacientes.

La comunicacion efectiva entre los profesionales de la salud y la comunidad es clave para
establecer un entorno de confianza que priorice el bienestar colectivo. Ademas, ofrecer
informacion clara y actualizada sobre los PRM puede contrarrestar la desinformacion y empoderar
a los pacientes para tomar decisiones informadas sobre sus tratamientos. A pesar de los avances
logrados en la notificacién y monitoreo de eventos adversos, las limitaciones en la difusion, la
capacitacion continua y la integracion entre los actores del sistema de salud frenan la efectividad

del sistema.

Para maximizar el impacto de la farmacovigilancia, es vital implementar estrategias que
incluyan la educacion constante de los profesionales de la salud, el fortalecimiento de las redes de
informacién y la adopcion de herramientas tecnolégicas modernas. Estas acciones no solo
garantizaran la seguridad y eficacia de los medicamentos, sino que también contribuiran a un

sistema de salud mas seguro, eficiente y centrado en las necesidades de la poblacion
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