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Resumen

La farmacovigilancia desempefia un papel fundamental en la seguridad del paciente,
especialmente en regiones como América Latina, donde persisten desafios como la
subnotificacion de los eventos adversos, la fragmentacion de los sistemas de informacion y la
limitada cultura del reporte. frente a estas problematicas, las aplicaciones digitales han emergido
como herramientas claves para modernizar los procesos de vigilancia, facilitando la recoleccion,
analisis y gestion de datos en tiempo real. Esta revision analiza la contribucion de las tecnologias
digitales, como las aplicaciones moviles, incluyendo la Inteligencia Artificial (IA), Big data,
plataformas de reporte y redes sociales, contribuyen al fortalecimiento de la farmacovigilancia en
América Latina. Se identificaron sus principales beneficios, como la mejora en la deteccion
temprana de sefiales de seguridad, la automatizacion de procesos y el aumento de accesibilidad

para los usuarios y profesionales de la salud.

Asimismo, se examinaron las limitaciones relacionadas con la infraestructura tecnoldgica, la
capacidad del talento humano, la interoperabilidad en los sistemas, y los desafios éticos y
regulatorios. Los resultados evidencian que, aunque existen avances significativos en la region
existen grietas que limitan el aprovechamiento pleno de estas herramientas. Esta revision
concluye que la integracion progresiva de las innovaciones digitales puede fortalecer la cultura
del reporte, promover la seguridad del paciente y asi contribuir a sistemas de salud més eficientes

y preventivos.

Palabras claves: Farmacovigilancia, aplicaciones digitales, inteligencia artificial,

seguridad del paciente, América Latina.
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Abstract

Pharmacovigilance plays a fundamental role in patient safety, especially in regions such as Latin
America, where challenges such as underreporting of adverse events, fragmentation of
information systems, and a limited reporting culture persist. In response to these issues, digital
applications have appeared as key tools for modernizing surveillance processes, facilitating real-
time data collection, analysis, and management. This review analyzes the contribution of digital
technologies, such as mobile applications, including Artificial Intelligence (Al), Big Data,
reporting platforms, and social networks, to strengthen pharmacovigilance in Latin America. Its
main benefits were identified, such as improved early detection of safety signals, process

automation, and increased accessibility for users and healthcare professionals.

Limitations related to technological infrastructure, human talent capacity, system
interoperability, and ethical and regulatory challenges were also examined. The results show
that, although there have been significant advances in the region, there are gaps that limit the full
use of these tools. This review concludes that the progressive integration of digital innovations
can strengthen the culture of reporting, promote patient safety, and thus contribute to more

efficient and preventive health systems.

Keywords: Pharmacovigilance, digital applications, artificial intelligence, patient safety,

Latin America.
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Introduccion

La farmacovigilancia es fundamental para la seguridad del paciente, una tarea crucial que
en América Latina enfrenta serios obstaculos, como la cronica subnotificacion de eventos
adversos y la fragmentacion de los sistemas de informacion. Ante este escenario, la investigacion
se centra en el papel transformador de las aplicaciones digitales (incluyendo Inteligencia
Artificial, Big Data y plataformas moviles) como herramientas para modernizar la vigilancia.
Bajo el titulo "Aplicaciones digitales en farmacovigilancia y su contribucion a la seguridad del
paciente en América Latina: una revision tematica", este estudio aborda la pregunta: ; Cémo
contribuyen las aplicaciones digitales a fortalecer las actividades de farmacovigilancia y a
mejorar la seguridad del paciente en los paises de América Latina? Nuestro objetivo general fue
analizar este impacto mediante una revision tematica de la literatura, identificando aplicaciones,
describiendo sus beneficios (como la deteccion temprana y la automatizacion de procesos) y
detallando las limitaciones especificas de la region.

La metodologia de revision temdtica empleada confirmo que, si bien la tecnologia ha
impulsado avances significativos en la accesibilidad y el fortalecimiento de la cultura de reporte,
su pleno aprovechamiento esta limitado por barreras persistentes. Los resultados destacan que la
infraestructura tecnologica, la falta de capacitacion del talento humano y los desafios en la
interoperabilidad y regulacion ética de los datos son las principales grietas. Concluimos que la
integracion estratégica de estas innovaciones digitales es crucial para desarrollar sistemas de

salud mas eficientes y preventivos en la region.
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Marco de referencia

Planteamiento del problema

La farmacovigilancia tiene una funcidn esencial en la identificacion, valoracion,
comprension y prevencion de los efectos indeseados de los medicamentos. Sin embargo,
América Latina enfrenta atn retos significativos, tales como la escasa cantidad de informes
sobre reacciones adversas, la falta de integracion entre sistemas de informacion y una
débil cultura de reporte entre los profesionales de salud y los usuarios del sistema de salud. Con
el crecimiento de las tecnologias digitales, que abarcan inteligencia artificial, anélisis de datos y
aplicaciones, la farmacovigilancia ha comenzado a evolucionar, mejorando la deteccion

temprana de sefiales de seguridad y la administracion de datos.

A nivel mundial, entidades como la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
han empezado a usar herramientas de IA en sus procesos de farmacovigilancia,
mostrando su capacidad para fortalecer la seguridad de los pacientes. Sin embargo, dentro del
contexto latinoamericano, la adopcion de estas tecnologias varia y no hay una evaluacion
sistematica que permita comprender su verdadero impacto y eficacia. Asi, se hace necesaria una
evaluacion de como las aplicaciones digitales pueden ayudar a reforzar las actividades de

farmacovigilancia y mejorar la seguridad del paciente.



Pregunta de investigacion

(Como contribuyen las aplicaciones digitales a fortalecer las actividades de

farmacovigilancia y a mejorar la seguridad del paciente en los paises de América Latina?

13
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Justificacion

El empleo de aplicaciones digitales en el &mbito de farmacovigilancia constituye una
oportunidad para mejorar la identificacion de reacciones no deseadas, optimizar el
seguimiento en el uso de medicamentos y estimular la participacion tanto de profesionales como
de pacientes. Estas herramientas tienen la capacidad de automatizar seguimientos, disminuir

los errores humanos y facilitar la evaluacion de grandes cantidades de datos en tiempo real.

En la region de América Latina, la incorporacion de tecnologias digitales en el
sector salud ha avanzado, aunque ain presenta obstaculos en relacion con la infraestructura,
formacion del personal y normativas. Examinar las experiencias que se han documentado en la
literatura cientifica permitira reconocer las aplicaciones mas comunes,

sus ventajas, desventajas y el efecto real en la seguridad del paciente.

Esta investigacion es importante ya que brinda una vision completa sobre la
digitalizacion en farmacovigilancia, proporcionando informacion valiosa para organismos
reguladores, entidades sanitarias y programas nacionales, con el objetivo de fortalecer una

cultura de reporte y promover la seguridad en el uso adecuado de los medicamentos.
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Objetivos

Objetivo General:

Analizar el papel e impacto de las aplicaciones digitales en la farmacovigilancia y su
contribucion a la seguridad del paciente en América Latina, a través de una revision tematica de

la literatura cientifica reciente.

Objetivos Especificos:
Identificar las principales aplicaciones digitales empleadas en farmacovigilancia dentro

del contexto latinoamericano.

Describir los beneficios y limitaciones reportados en la literatura respecto al uso de estas

herramientas en la deteccion y gestion de reacciones adversas a medicamentos.

Examinar el aporte de las aplicaciones digitales al fortalecimiento de la seguridad del

paciente y a la promocion de una cultura de reporte en farmacovigilancia.
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Marco tedrico

1. Fundamentos de la farmacovigilancia

1.1 Definicion y objetivos

La farmacovigilancia es la ciencia que se encarga de identificar y prevenir efectos adversos
ocasionados por el uso de medicamentos. Sus objetivos principales son proteger al paciente,
detectar riesgos a tiempo, mejorar el uso seguro de los medicamentos y apoyar decisiones
clinicas y regulatorias.

1.2 Importancia en la seguridad del paciente.

Nos permite descubrir efectos no detectados en los ensayos clinicos y reducir riesgos asociados
al uso real de los medicamentos, fortaleciendo la confianza en el sistema de salud.

1.3 Evolucién histérica

1.3.1 Modelos tradicionales de notificacion

Al inicio, los reportes eran manuales y dependian del profesional de salud, lo que generaba
retrasos y subnotificacion.

1.3.2 Transicion hacia la era digital

Con la tecnologia surgieron plataformas y sistemas electronicos que agilizan el reporte y analisis

de eventos adversos y eso agilizaba la deteccion de errores.
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2. Innovaciones tecnolégicas en farmacovigilancia

2.1 Inteligencia artificial y Big data

2.1.1 Procesamiento de datos masivos

Permiten analizar grandes bases de datos de forma mas rapida y detectar patrones relevantes.

2.1.2 Algoritmos predictivos para deteccion de senales

Ayudan a detectar con anticipacion posibles riesgos antes de que se conviertan en problemas
generalizados.

2.1.3 Retos técnicos, éticos y operativos en su implementacion

Incluyen calidad de datos, algoritmicos, necesidad de regulacion y preocupaciones éticas.

2.2 Aplicaciones moviles y plataformas digitales

2.2.1 Notificacion de eventos adversos en tiempo real

Facilitan que pacientes y profesionales notifiquen eventos adversos inmediatamente, reduciendo
los tiempos de respuesta.

2.2.2 Accesibilidad para pacientes y profesionales de salud.

Mejoran la comunicacion entre usuarios y sistemas de salud.

2.2.3 Limitaciones en fiabilidad y regulacion

No todas las aplicaciones estan validadas y algunas no cumplen requisitos regulatorios; esto

afecta la calidad y confiabilidad en los datos.
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2.3 Redes sociales como fuente de informacidn.

2.3.1 Ventajas en velocidad y amplitud de informacion

Ofrecen informacion rapida y amplia sobre experiencias reales de los usuarios.

2.3.2 Riesgos por datos no validados o desinformacion

La informacion suele no estar verificada y puede incluir errores o desinformacion.

2.4 Automatizacion y estandarizacion de procesos

2.4.1 Unificacion e interoperabilidad de bases de datos

Permite integrar informacion de diferentes fuentes para una vigilancia mas eficiente.

2.4.2 Optimizacion de los sistemas nacionales de reporte

Los procesos automatizados reducen errores y agilizan el analisis.

3. Seguridad del paciente y desafios asociados

3.1 Impacto de las innovaciones tecnologicas en la seguridad del paciente

Las nuevas tecnologias mejoran la deteccion temprana de riesgos y fortalecen la seguridad del

paciente.

3.2 Confidencialidad de datos y ciberseguridad

El manejo digital de datos obliga a proteger la informacidn personal con mecanismos seguros.

3.3 Aspectos éticos y regulatorios

3.3.1 Marco normativo internacional en farmacovigilancia digital.

Organismos como la OMS, EMA y FDA han establecido guias para la vigilancia digital.



3.3.2 Necesidad de regulacion especifica en América Latina.

Aun se requieren normas mas actualizadas y especificas para el entorno digital.

4. Contexto latinoamericano de la farmacovigilancia digital

4.1 Avances y logros regionales

4.1.1 Implementacién de plataformas digitales de reporte

Varios paises usan sistemas electronicos para notificar eventos adversos.

4.1.2 Desarrollo de normativas nacionales emergentes

Algunos gobiernos han actualizado sus regulaciones para incluir vigilancia digital.

4.2 Limitaciones y brechas en la region

4.2.1 Subnotificacion de eventos adversos

Persiste una baja cultura de reporte en la poblacion.

4.2.2 Deficiencia en infraestructura tecnologica

Existen desigualdades tecnologicas entre los paises y dentro de ellos.

4.2.3 Carencia de formacion profesional continua

Muchos profesionales no reciben capacitacion continua en herramientas digitales.

4.3 Cooperacion regional e interinstitucional

4.3.1 Intercambio de informacion entre sistemas de salud

Los paises estan fortaleciendo mecanismos para compartir datos y alertas.

19
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4.3.2 Rol de organismos internacionales y redes de vigilancia

OPS, Red PAREF y otras instituciones apoyan la armonizacién y mejora de los sistemas.

5. Perspectivas futuras de la farmacovigilancia digital

5.1 Integracion avanzada de inteligencia artificial:

Se espera que la IA evolucione hacia modelos mas precisos, transparentes y adaptativos capaces

de analizar contextos clinicos complejos.

Los sistemas seran mas precisos y capaces de analizar datos clinicos complejos.

5.2 Expansion de algoritmos de prediccion y analisis de riesgos

Se fortalecera la capacidad de anticipar riesgos y personalizar tratamientos.

5.3 Interoperabilidad global de sistemas de datos

Los sistemas de distintos paises podran conectarse para crear redes de vigilancia mundial.

5.4 Colaboracion internacional y sostenibilidad

5.4.1 Participacion de actores publicos y privados

La participacion conjunta impulsaré el desarrollo de soluciones tecnologicas.

5.4.2 Educacion digital y capacitacion en farmacovigilancia

La formacion continua sera fundamental para mantener sistemas seguros y eficientes.

6. Farmacovigilancia Antecedentes

6.1 Surgimiento de la farmacovigilancia a nivel internacional

La farmacovigilancia se consolido tras episodios como la de con la historia de un joven de 15

afios, Hannah Greneer, quien, tras acudir a consulta para extirpacion de la ufia de un pie, fue
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sometida a un procedimiento bajo anestesia general con cloroformo. Esto evidenci6 la necesidad

de vigilancia poscomercializacion.

6.2 Primeros sistemas de notificacion espontanea

Los primeros sistemas dependian de reportes manuales enviados por profesionales.

6.3 Evolucion hacia modelos tecnoldgicos de vigilancia

Con el tiempo se implementaron plataformas electronicas para mejorar la calidad de la

vigilancia.

6.4 Experiencias tempranas en América Latina

Los paises iniciaron programas desde los afios 90, avanzando de manera desigual.
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Antecedentes de la Investigacion

Garcia-Solano, M., Macias-Maroto, M., Sebastian-Viana, T., Lopez-Alcalde, J., Sanz-Cuesta, T.,
Aranaz-Andrés, J. M. (2019). Para avanzar en el conocimiento de la seguridad del
paciente: a propoésito de la biblioteca breve de seguridad del paciente. Revista Espariola

de Salud Publica, 93. https://www.redalyc.org/articulo.0a?1d=17066277010

Descripcion: El siguiente articulo consolida la cultura de seguridad a través de la difusion de
conocimiento cientifico en seguridad del paciente, de esta manera tiene un aporte significativo en
el andlisis de la farmacovigilancia, la seguridad del paciente y el rol de las tecnologias digitales.
El objetivo principal fue identificar, difundir y mejorar el acceso a la informacion relevante en
seguridad del paciente, ciudadanos, profesionales, mediante un catdlogo de recursos accesibles

en internet e intranet.

Meneses Guerrero, A. N., Pachon Rodriguez, J., Galindo Leguizamon, J., Angel Rodriguez, L.,
& Agudelo Ballen, S. (2025). Innovaciones tecnologicas en la farmacovigilancia: uso de
aplicaciones digitales en la seguridad del paciente, una revision tematica en América

Latina. https://repository.unad.edu.co/handle/10596/68370

Descripcion: El documento tuvo como finalidad realizar un analisis sobre el impacto que tienen
las aplicaciones digitales en los sistemas de farmacovigilancia de América Latina. Asimismo, se
tuvo en cuenta la manera en la que fueron optimizados los procesos de farmacovigilancia por
medio de las herramientas de inteligencia artificial. En consecuencia, el estudio también resalta
las dificultades que se presentan al momento de utilizar las herramientas; de manera relevante
mencionan la falta de infraestructura, especialmente en zonas rurales; la escasa formacion del

personal sanitario y las barreras que dificultan la estandarizacion regional.


https://www.redalyc.org/articulo.oa?id=17066277010
https://repository.unad.edu.co/handle/10596/68370
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Martinez, J. C., Ascuntar, G. D., Cardenas, T. V., Mufioz, S. J., Urbano, E.
A. (2025). Farmacovigilancia inteligente: el impacto de las tecnologias digitales en la
seguridad de los medicamentos. [Diplomado de profundizacion para grado]. Repositorio

Institucional UNAD. https://repository.unad.edu.co/handle/10596/68359

Descripcion: Se analiza como la tecnologia con sus herramientas digitales ha ido
implementando tecnologias inteligentes. En la transformacion de los procesos de
farmacovigilancia, resaltando asi su papel en el hallazgo temprano de reacciones adversas, la
toma de decisiones en la salud, la mejora de la seguridad y calidad de vida de los pacientes.
Como propuesta académica se presenta en el marco teérico de un diplomado de profundizacion,

lleva un enfoque orientado a la innovacion y la gestion de riesgos asociados a los medicamentos.

Ramirez, D. E., Salgado, J. C., Castafio, M. 1., Cardona, M. A., Lopez, S. (2024). Tecnologia y
pacientes, un nuevo horizonte para la farmacovigilancia en Colombia. Una revision de la
literatura 2014-2024. [ Diplomado de profundizacién para grado]. Repositorio

Institucional UNAD. https://repository.unad.edu.co/handle/10596/65323

Descripcion: Este documento analiza como ha sido la evolucion de la farmacovigilancia en
Colombia en los Gltimos diez anos, poniendo énfasis en la influencia de la tecnologia y en la
participacion de los pacientes dentro de los procesos de notificacion y seguimiento. Ademas, se
reflexiona sobre como las herramientas digitales han transformado la forma de gestionar los
riesgos relacionados con los medicamentos y han contribuido al fortalecimiento de la seguridad

del paciente.

Rincon Pabdn, A. K., Rodriguez Galeano, D. A., Jaimes Tarazona, E. Y., Romero Torres, L. D.,

& Leon Garzon, Y. Y. (2025). Innovaciones tecnoldgicas en la farmacovigilancia: uso de


https://repository.unad.edu.co/handle/10596/68359
https://repository.unad.edu.co/handle/10596/65323
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aplicaciones digitales en la seguridad del paciente, una revision tematica en América

Latina. https://repository.unad.edu.co/handle/10596/68238

Descripcion: Se estudia la funcion de las aplicaciones digitales como recursos innovadores
orientados a potenciar los sistemas de farmacovigilancia en América Latina. Se resalta que estas
herramientas contribuyen a perfeccionar la identificacion de reacciones adversas, fomentar la
participacion de la ciudadania en los reportes y reforzar la seguridad del paciente a través de un

control mas eficiente de los medicamentos.

Zapata Cardona, D. A., Florez Gonzélez, L. E., Gomez, M. C., Contreras Amaya, S. D. J., &
Lopez Gonzalez, J. A. (2025). Innovaciones tecnologicas en la farmacovigilancia: uso de

aplicaciones digitales en la seguridad del paciente, una revision tematica en América

Latina. https://repository.unad.edu.co/handle/10596/68249

Descripcion: El texto que se presenta analiza de qué manera las tecnologias digitales
contribuyen a la farmacovigilancia a nivel global y en la region, con un enfoque particular en
América Latina. Se examinan herramientas como el analisis de datos, la inteligencia artificial, las
aplicaciones y las redes sociales, que ayudan a identificar, supervisar y prevenir reacciones

adversas provocadas por medicamentos.

Nagar, A., Gobburu, J., & Chakravarty, A. (2025). Artificial intelligence in pharmacovigilance:
advancing drug safety monitoring and regulatory integration. Therapeutic advances in

drug safety, 16, 20420986251361435. https://doi.org/10.1177/20420986251361435

Descripcion: El articulo habla sobre una revision critica sobre el papel de la inteligencia
artificial (IA) en la farmacovigilancia. Se describe como esta tecnologia ha pasado de

aplicaciones experimentales a un uso mas rutinario en el monitoreo de la seguridad de los


https://repository.unad.edu.co/handle/10596/68238
https://repository.unad.edu.co/handle/10596/68249
https://doi.org/10.1177/20420986251361435
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medicamentos. Por ejemplo, el potencial de la IA para mejorar la deteccion y andlisis de datos de
seguridad. Los desafios de implementacion de como mantener un rendimiento y reducir riesgos y

mejorar la interpretacion de los sistemas.

Maza Larrea, J. A., Aguilar Anguiano, L. M., & Mendoza Betancourt, J. A. (2018).
Farmacovigilancia: un paso importante en la seguridad del paciente. Revista de sanidad
militar, 72(1), 47-53.

http://www.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0301-

696X2018000100047 &Ing=es&tlng=es.

Descripcion: El articulo hace referencia a que la tecnologia en farmacovigilancia se ha
convertido en un pilar clave para la seguridad del paciente, ya que permite monitorear en tiempo
real las reacciones adversas a medicamentos después de su comercializacion, disminuir errores

humanos mediante sistemas automatizados de registro, seguimiento y analisis de datos.

Pacheco Aponte, A. M. (2023). Disefio e implementacion de soluciones tecnoldgicas para la
mejora de procesos en el area de farmacovigilancia en MSD.

https://repository.usta.edu.co/handle/11634/52608

Descripcion: El documento presenta un proyecto de investigacion y desarrollo enfocado en la
mejora de procesos en el area de farmacovigilancia de MSD Colombia mediante la
implementacion de soluciones tecnologicas basadas en la plataforma Microsoft 365. El objetivo
central fue disefiar e implementar cuatro subproyectos que permitieran automatizar tareas,
reducir tiempos, y simplificar procedimientos administrativos, contribuyendo asi a la eficiencia

del area y a la gestion de la farmacovigilancia.


http://www.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0301-696X2018000100047&lng=es&tlng=es
http://www.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0301-696X2018000100047&lng=es&tlng=es
https://repository.usta.edu.co/handle/11634/52608
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Bohorquez Uribe, Y., Chaverra Rubio, Y. M., Navarro Puello, D. P., Ramirez Restrepo, N., &
Ramos Lemus, M. S. (2025). Innovaciones tecnologicas en la farmacovigilancia: uso de
aplicaciones digitales en la seguridad del paciente, una revision tematica en América

Latina. https://repository.unad.edu.co/handle/10596/68339

Descripcion: El documento trata sobre la incorporacion y el impacto de tecnologias digitales en
la farmacovigilancia, especialmente en el contexto hospitalario y en América Latina. Analiza
coémo estas herramientas contribuyen a mejorar la seguridad de los medicamentos, prevenir
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), y fortalecer la participacion del paciente y la

comunicacion entre profesionales de la salud.


https://repository.unad.edu.co/handle/10596/68339
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Marco Legal

7.1 Normatividad internacional

7.1.1 Lineamientos de la OMS.
La OMS lidera la Red de Centros de Farmacovigilancia y ha establecido guias para estandarizar
la recoleccion, andlisis y gestion de datos a nivel mundial.

7.2 Normativa en América Latina

7.2.1 Marcos regulatorios nacionales

Regulan coémo deben reportar y gestionar los eventos adversos.

7.2.2 Iniciativas regionales de armonizacién normativa

Buscan armonizar los requisitos entre paises para fortalecer la vigilancia.

7.3 Retos y oportunidades en la regulacion de la farmacovigilancia digital

La rapida evolucion de la tecnoldgica obliga a actualizar las leyes y normas en temas como
privacidad de datos, validacion de algoritmos, evidencia digital, creando un escenario de

oportunidades para consolidar marcos regulatorios.



28

Disefio metodologico

Descripcion del tipo de Investigacion y el alcance:

El presente proyecto corresponde a una revision tematica descriptiva y exploratoria con
enfoque cualitativo, orientada al analisis del impacto de las aplicaciones digitales en la
farmacovigilancia y su contribucion a la seguridad del paciente en América Latina. El caracter
descriptivo del estudio permite detallar las caracteristicas, procesos y resultados asociados a
dichas estrategias, mientras que el alcance exploratorio posibilita identificar vacios de
conocimiento, tendencias emergentes y oportunidades de mejora en la practica farmacéutica
regional.

Asimismo, el alcance es descriptivo y exploratorio, ya que busca reunir, organizar y
analizar criticamente la informacion existente sobre un tema, identificar tendencias, vacios,
avances y controversias en la literatura, sin manipular variables. (Openacademy, 2021).

El estudio no busca medir variables cuantitativas, sino comprender y sistematizar la
informacion documentada, contextualizando las experiencias exitosas y los desafios que enfrenta

las aplicaciones digitales en la farmacovigilancia y su contribucion a la seguridad del paciente.

Diseiio de Investigacion:

El disefio metodoldgico es no experimental y transversal ya que se estructura bajo un
esquema de revision tematica, centrado en la biisqueda, seleccion y andlisis sistemdtico de
documentos cientificos, normativos y técnicos relacionados con aplicaciones digitales para la
farmacovigilancia. Este disefio permite integrar y sintetizar informacion relevante para
identificar tendencias, beneficios, limitaciones y aportes al fortalecimiento de la seguridad del

paciente en la region. (Grant y Booth, 2009).
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Este tipo de revision nos ayuda a poner la informacion en grupos o problemas
importantes, lo que hace que sea mas facil entender en qué punto estamos con este tema (Snyder,
2019).

El proceso se desarrollara en cuatro etapas principales:

1. Busqueda y seleccion de la informacion:
Se realizara una busqueda exhaustiva en bases de datos académicas como PubMed, Scielo,
Redalyc, ScienceDirect y el Repositorio UNAD, utilizando descriptores controlados
(DeCS/MeSH) y palabras clave en espafiol, inglés y portugués (Aplicaciones digitales,
Farmacovigilancia, Seguridad del paciente, América Latina, Tecnologias digitales, Reporte
de reacciones adversas, Herramientas digitales en salud, Innovacion tecnoldgica en
farmacovigilancia, Sistemas de informacion en salud, Monitoreo de eventos adversos).
2. Criterios de inclusion y exclusion:
Criterios de inclusion
e Estudios cientificos, articulos de revision, informes técnicos y documentos
normativos relacionados con las aplicaciones digitales en la farmacovigilancia y
su contribucidn a la seguridad del paciente en América Latina.
e Publicaciones entre 2015 y 2025, con el fin de garantizar la actualidad y
pertinencia de la informacion.
e Publicaciones que analicen o presenten experiencias desarrolladas en América
Latina incluyendo estudios realizados en este pais o con poblacion objetivo de

esta region.



3.

30

e Estudios con enfoque cualitativo, descriptivo o metodologico que expliquen las
aplicaciones digitales en la farmacovigilancia y su contribucion a la seguridad del
paciente en América Latina.

e Fuentes con acceso al texto completo en formato digital.

Criterios de exclusion

Estudios que no estén directamente relacionados con las aplicaciones digitales en la
farmacovigilancia y su contribucion a la seguridad del paciente en América Latina.

e Trabajos fuera del ambito geografico de América Latina o sin datos especificos para

esta region.

e Se eliminaran registros duplicados o versiones repetidas de un mismo documento.

e Publicaciones de tipo editorial, opiniones de expertos, resimenes de congresos y

materiales sin respaldo académico o institucional.

e Documentos en idiomas diferentes al espafiol o inglés, sin traduccion disponible.

e Estudios con acceso restringido o sin texto completo disponible para revision.
Organizacion y sistematizacion: La informacion seleccionada se registrara en una matriz
bibliografica, clasificando las fuentes por pais, tipo de innovacion tecnoldgica, herramientas
utilizadas e impacto reportado.

Analisis e interpretacion: A través de un proceso de codificacion y categorizacidon tematica,
se identificaran las principales dindmicas de las aplicaciones digitales en la farmacovigilancia

y su contribucién a la seguridad del paciente en América Latina.
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Poblacion/ muestra/ unidad de analisis de la Investigacion:

La poblacion de estudio esta constituida por literatura cientifica, revisiones tematicas y
documentos académicos que abordan la farmacovigilancia y su contribucion a la seguridad del

Paciente en América Latina, en el marco de una revision tematica desarrollada en este contexto.

La muestra como subgrupo de la poblacion. (Sampieri, 2018). sera intencionada y no
probabilistica, seleccionando entre 40 documentos que representen diversidad de enfoques
metodoldgicos, realidades institucionales y resultados clinicos. Esta delimitacion permitira
obtener una vision integral y comparativa en la farmacovigilancia y su contribucion a la

seguridad del Paciente en América Latina.

La unidad de analisis estara conformada por las publicaciones que cumplan los criterios
de inclusion previamente establecidos y que evidencien impacto de las aplicaciones digitales en

la farmacovigilancia y su contribucion a la seguridad del paciente en América Latina.

Técnica de Recoleccion de Datos

La técnica principal serd la revision documental sistematizada, la cual posibilita recopilar
y examinar la informacion cientifica disponible de manera ordenada, objetiva y critica.
El proceso de recoleccion de datos incluira las siguientes acciones:
o Busqueda estructurada de informacion: a través de en fuentes de datos reconocidas
como PubMed / MEDLINE, Embase (Elsevier), Scopus (Elsevier), Web of Science
(Clarivate), Cochrane Library, SciELO, LILACS (BVS), PAHO IRIS (OPS/OMS) y la

Biblioteca Virtual de la UNAD. También se incluyeron documentos técnicos emitidos por
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entidades como la Organizaciéon Mundial de la Salud y el Ministerio de Salud de América
Latina.

Lectura critica y codificacion: de cada documento seleccionado, enfocandose en la
metodologia, resultados y conclusiones.

Registro en matriz de datos: con campos definidos para autor, afio, pais, objetivo, tipo
de innovacion tecnologica, herramientas utilizadas y resultados obtenidos. Esta técnica
asegura la trazabilidad del proceso, la consistencia del analisis y la validez de los
hallazgos, permitiendo identificar tendencias y patrones comunes en la promocion de una
cultura de reporte a través de aplicaciones digitales que contribuyan a la seguridad del

paciente.

Técnicas de analisis de Datos:

El anélisis de datos es de tipo cualitativo y descriptivo, que comprende la codificacion y

categorizacion del contenido de los documentos para identificar temas, patrones, beneficios,

limitaciones y contribuciones de las aplicaciones digitales en la farmacovigilancia. Se realiza una

sintesis narrativa de los hallazgos para construir una vision integrada y critica del impacto de

estas tecnologias en la seguridad del paciente en América Latina.

Vamos a seguir los siguientes pasos para hacer este analisis tematico:

1.

Recoleccion y organizacion de documentos: Se recopilan los articulos, informes y
documentos seleccionados segun criterios de inclusion y exclusion. Se organizan en una
matriz para facilitar su revision.

Lectura detallada y contextualizacion: Se realiza una lectura profunda de los
documentos para comprender los contenidos, contextos y aspectos clave relacionados con

las aplicaciones digitales en farmacovigilancia.
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Codificacion inicial: Se identifican y etiquetan segmentos relevantes del texto (frases,
parrafos) relacionados con beneficios, limitaciones, aportes a la seguridad del paciente, y
caracteristicas de las aplicaciones digitales.

Agrupacion de codigos en categorias tematicas: Los codigos se agrupan en categorias
mas amplias que representan temas centrales, por ejemplo: "herramientas digitales
utilizadas", "impacto en reporte de eventos adversos", "desafios tecnologicos", etcétera.
Analisis e interpretacion tematica: Se examinan las categorias para identificar patrones,
relaciones y diferencias que permitan entender como las aplicaciones digitales fortalecen
la farmacovigilancia.

Sintesis narrativa: Los resultados del andlisis se integran en un relato coherente que
responde a la pregunta de investigacion y objetivos, destacando evidencias y contrastes
encontrados en la literatura.

Tabulacion de datos estadisticos: se organiza la informacion cualitativa extraida de los
documentos en tablas que permitan visualizar frecuencias y patrones relacionados con las
aplicaciones digitales en farmacovigilancia. Esto facilita la comparacion entre los
estudios y refuerza la interpretacion de los hallazgos.

Revision y validacion: Se verifica la coherencia interna del analisis y la fidelidad a los

documentos originales, asegurando rigor metodoldgico.
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Consideraciones Eticas:

Este estudio no presenta riesgos para los participantes, ya que es una revision documental
que no involucra intervencion directa en la salud de los pacientes. Segun la Resolucion 8430 de
1993 del Ministerio de Salud de América Latina, las investigaciones que emplean fuentes
secundarias y no realizan intervenciones en humanos se clasifican como investigaciones sin
riesgo. Todos los datos utilizados provienen de estudios previamente publicados en bases de
datos académicas (como Dialnet y Scielo), lo cual asegura el respeto a la privacidad y
confidencialidad de los pacientes, al no acceder a informacion identificable individualmente.

Se respet6 la confidencialidad de los datos utilizados y se garantiz6 que la informacion
fuera tratada con rigor ético y cientifico, en conformidad con las normativas internacionales y
nacionales aplicables, como la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de América
Latina, para el uso ético de la informacion en salud publica. El estudio tiene como tinico
proposito contribuir al conocimiento sobre farmacovigilancia y su contribucion a la seguridad del
Paciente, asegurando que los hallazgos se presentan de forma objetiva, respetando los principios

de transparencia y rigor académico.
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Analisis Integral

Este analisis integra las 40 referencias con el fin de evaluar el cumplimiento con los tres
objetivos especificos de la investigacion.
Objetivo 1: Identificar las principales aplicaciones digitales empleadas en farmacovigilancia
dentro del contexto latinoamericano.
Objetivo 2: Describir los beneficios y limitaciones reportados en la literatura respecto al uso de
estas herramientas en la deteccion y gestion de reacciones adversas a medicamentos.
Objetivo 3: Examinar el aporte de las aplicaciones digitales al fortalecimiento de la seguridad

del paciente y a la promocion de una cultura de reporte en farmacovigilancia.

Método

Se revisaron las 40 referencias para determinar su alineacion con cada objetivo. Una
referencia se considerd que cumplia con el Objetivo 1 si mencionaba explicitamente aplicaciones
digitales empleadas en farmacovigilancia en comunidades de Colombia o América Latina. Para
el Objetivo 2, se evaluo si describia beneficios y limitaciones. Para el Objetivo 3, se verifico si
aportaba al fortalecimiento de la seguridad del paciente y a la promocion de una cultura de
reporte en farmacovigilancia. De las 40 referencias, 36 cumplieron con el Objetivo 1 y se
utilizaron para los analisis de los Objetivos 2 y 3. Los 4 restantes se excluyeron por enfocarse en
ambitos clinicos, hospitalarios como la administracion de medicamentos o planes de calidad sin

componente de aplicaciones digitales.
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Resultados

Objetivo 1: Identificar las principales aplicaciones digitales empleadas en
farmacovigilancia dentro del contexto latinoamericano.

El 90% de las referencias (36/40) cumplen con este objetivo. Las principales aplicaciones
digitales son Aplicaciones modviles para reporte de RAM (35%), Plataformas web de
farmacovigilancia (25%), Sistemas de Inteligencia Artificial (20%), Big Data / mineria de datos
(10%), Redes sociales como fuente de sefialamiento (5%) y Tecnologias de accesibilidad /
inclusion (5%). La mayor parte de la literatura se concentra en aplicaciones moviles y
plataformas web, lo que indica que la implementacion practica y la investigacion aplicada en la
region privilegian soluciones de notificacion y gestion accesibles para usuarios y profesionales.
La Inteligencia Artificial aparece en un nimero significativo de documentos (20%), Big Data y
redes sociales estan menos representados.

Tabla 1 Frecuencia de aplicaciones digitales identificadas en las referencias que cumplen con el

objetivo 1.

Tipo de aplicacion digital Frecuencia  Porcentaje (%)
Aplicaciones moviles para reporte de RAM 14 35%
Plataformas web de farmacovigilancia 10 25%
Sistemas de Inteligencia Artificial 8 20%

Big Data / mineria de datos 4 10%
Redes sociales como fuente de sefialamiento 2 5%
Tecnologias de accesibilidad / inclusion 2 5%

Elaborado por los autores
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Figura 1 Frecuencia de Tipos de aplicacion digital.

Tipos de aplicaciones digitales

Porcentsje M2 de documentos

Elaborado por los autores

Objetivo 2: Describir los beneficios y limitaciones reportados en la literatura respecto al

uso de estas herramientas en la deteccion y gestion de reacciones adversas a medicamentos.
Los 36 documentos reportan como beneficios de las aplicaciones digitales que facilitan el

reporte rapido (30%), deteccion temprana (25%), participacion del paciente (15%), reduccion del

subregistro (12.5%), andlisis automatizado (10%), mejor comunicacion (7.5%).

Tabla 2 Frecuencia de enfoques metodologicos en las referencias que cumplen con el objetivo 2

en cuanto al enfoque metodologico.

Beneficio identificado N.° de documentos Porcentaje (%)
Facilitan el reporte rapido de RAM 12 30%
Mejoran la deteccion temprana de senales 10 25%
Incrementan la participacion del paciente 6 15%
Reducen el subregistro 5 12.5%
Permiten analisis automatizado 4 10%




Mejoran la comunicacion paciente-

3 7.5%
profesional °

Elaborado por los autores

Figura 2 Distribucion de beneficios reportados en el uso de aplicaciones digitales.

. Beneficios reportados en el uso de aplicaciones digitales

Porcentaje M2 de documentos

Facilitan &l reporte rapida de RAM

Elaborado por los autores

Tabla 3 Limitaciones reportadas en el uso de aplicaciones digitales.

Limitacion identificada N.° de documentos  Porcentaje (%)
Falta de capacitacion del personal sanitario 10 25%

Baja alfabetizacion digital en usuarios 8 20%
Limitaciones tecnologicas 8 20%
(internet/dispositivos)

Privacidad y proteccion de datos 6 15%

Falta de estandarizacion regional 4 10%
Resistencia al cambio 4 10%

Elaborado por los autores
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En lo que respecta a las limitaciones de las aplicaciones digitales las principales barreras
incluyen falta de capacitacion (25%), baja alfabetizacion digital (20%), limitaciones tecnologicas
(20%), privacidad/datos (15%), falta de estandarizacion (10%), resistencia al cambio (10%).

Figura 3 Limitaciones reportadas en el uso de aplicaciones digitales.

Limitaciones reportadas en el uso de aplicaciones digitales

42 de dooum entos

Resistencia al cambio

Falta de estandarizacion regional

Limitaciones te s (imternet/disposi

Baja alfabetizacion digital en usuarios

Elaborado por los autores
Objetivo 3. Examinar el aporte de las aplicaciones digitales al fortalecimiento de la
seguridad del paciente y a la promocion de una cultura de reporte en farmacovigilancia.

Tabla 4 Aportes de las aplicaciones digitales a la seguridad del paciente.

Aporte identificado N.° de documentos Porcentaje (%)
Disminucién de errores de medicacion 10 25%
Vigilancia continua del uso del medicamento 9 22.5%
Fortalecen la cultura de reporte 8 20%
Identificacion temprana de RAM graves 7 17.5%
Mejora de procesos institucionales 6 15%
Aporte identificado 40 documentos 100%

Elaborado por los autores
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Se evidencia que los aportes citados incluyen vigilancia continua (22.5%), disminucioén
de errores (25%), fortalecimiento de cultura de reporte (20%), identificacion temprana de RAM
graves (17.5%), mejora de procesos institucionales (15%).

Figura 4 Aportes de las aplicaciones digitales a la seguridad del paciente.

Aportes de las aplicaciones digitales a la seguridad del paciente

ancia continua del uso del medicamento

Disminucian de errares de medicacian

Elaborado por los autores

Tabla 5 Tipos de estudios incluidos.

Tipo de estudio N.° de documentos Porcentaje (%)
Revisiones tematicas 16 40%

Articulos cientificos 10 25%
Revisiones sistematicas 5 12.5%
Trabajos de grado / monografias 7 17.5%
Informes institucionales 2 5%

TOTAL 40 100%

Elaborado por los autores
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Composicion metodologica de las 40 referencias: revisiones tematicas 40%, articulos
cientificos 25%, revisiones sistematicas 12.5%, trabajos de grado 17.5%, informes
institucionales 5%.

Figura 5 Tipos de estudios incluidos.

Tipos de estudios incluidos

oI enka s

nformes institudonales

Elaborado por los autores

La composicion metodologica de las 40 referencias: revisiones tematicas 40%, articulos
cientificos 25%, revisiones sistematicas 12.5%, trabajos de grado 17.5%, informes
institucionales 5% muestra que Predominan trabajos descriptivos y de sintesis (revisiones
tematicas), lo que explica que gran parte de la evidencia sea de caracter procesal y conceptual.;
como también que existe menos evidencia primaria empirica (evaluaciones cuantitativas o

ensayos) que demuestren impacto medible a gran escala.
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Analisis de resultados

Objetivo 1: Identificar las principales aplicaciones digitales empleadas en
farmacovigilancia dentro del contexto latinoamericano.

Los resultados muestran un panorama de adopcion tecnologica en transicion. Las
herramientas tradicionales —principalmente aplicaciones moéviles y plataformas web—
contintan siendo las mas utilizadas, reflejando la prioridad regional por fortalecer los sistemas de
notificacion y la gestion directa de reportes.

La Inteligencia Artificial aparece en alrededor del 20% de los documentos analizados, lo
que evidencia un interés creciente en automatizar procesos, mejorar el analisis de datos y
optimizar la deteccion de sefiales. Sin embargo, su uso sigue siendo menos frecuente que el de
las soluciones tradicionales. De manera similar, Big Data y el andlisis de informacién en redes
sociales presentan una participacién menor, lo que sugiere que se trata de areas emergentes o con
un nivel de especializacion atin limitado en la region.

Aunque las tecnologias orientadas a la accesibilidad tienen una presencia reducida, su
inclusion indica una preocupacion incipiente por la equidad y la participacion de poblaciones con
necesidades especificas. No obstante, en muchos casos no es posible determinar si las
aplicaciones identificadas corresponden a pilotos, evaluaciones completas o propuestas
conceptuales, pues la literatura no siempre especifica su nivel de implementacion.

En conjunto, la evidencia muestra una adopcion progresiva pero heterogénea de
aplicaciones digitales para la farmacovigilancia en Latinoamérica. La regién avanza
gradualmente desde modelos tradicionales hacia sistemas mas sofisticados, lo que confirma la

transicion hacia una farmacovigilancia digitalizada. Aun asi, la madurez tecnologica y el grado
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de implementacion siguen variando entre paises y sistemas de salud, reflejando desafios y
oportunidades para consolidar un ecosistema digital mas robusto y equitativo.

Objetivo 2: Describir los beneficios y limitaciones reportados en la literatura
respecto al uso de estas herramientas en la deteccion y gestion de reacciones adversas a
medicamentos.

Existe un consenso general sobre el valor de las herramientas digitales para facilitar y
acelerar la notificacion de eventos y la deteccion temprana de sefiales. Estos beneficios —
especialmente la rapidez, el acceso ampliado y la agilizacion del flujo de informacion— estan
ampliamente respaldados por la literatura disponible.

No obstante, la menor proporcion de estudios que reportan efectos como la reduccion del
subregistro o mejoras significativas en el analisis automatizado indica que los beneficios méas
ambiciosos aln no estan plenamente demostrados. En muchos casos, las investigaciones
describen resultados de manera narrativa, sin ofrecer métricas comparativas, analisis
antes/después o disenos controlados que permitan confirmar un efecto causal. Esto limita la
capacidad de atribuir mejoras sistémicas directamente al uso de herramientas digitales.

Las limitaciones identificadas son de naturaleza multinivel. En el plano humano, la falta
de capacitacion y las brechas de alfabetizacion digital afectan la adopcion y el uso efectivo. En el
plano técnico, la conectividad insuficiente, la escasa interoperabilidad entre sistemas y las fallas
de integracion limitan el alcance y la utilidad real de las plataformas. En el plano regulatorio y
ético, las preocupaciones sobre privacidad y proteccion de datos influyen en la aceptabilidad y
exigen marcos normativos mas claros y actualizados.

Estas barreras tienen implicaciones importantes: sin intervenciones que aborden

simultaneamente la formacion del personal, el fortalecimiento de la infraestructura y la
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actualizacion normativa, las soluciones digitales corren el riesgo de no escalar o de no producir
los beneficios esperados. Ademas, aunque la mayoria de los estudios identifica las barreras, son
pocos los que documentan estrategias efectivas para superarlas, lo que plantea un vacio en la
evidencia practica disponible.

En sintesis, aunque las innovaciones tecnoldgicas presentan beneficios significativos para
la deteccion y gestion de Reacciones Adversas a Medicamentos, su efectividad depende de
condiciones estructurales, educativas y regulatorias que deben fortalecerse para garantizar una
implementacion sostenible. Las limitaciones encontradas no cuestionan el valor de estas
herramientas, pero si resaltan la necesidad de estrategias integrales que combinen tecnologias
con capacitacion, soporte institucional y claridad normativa, permitiendo asi alcanzar un impacto
real y sostenido en la farmacovigilancia.

Objetivo 3. Examinar el aporte de las aplicaciones digitales al fortalecimiento de la
seguridad del paciente y a la promocion de una cultura de reporte en farmacovigilancia.

La literatura muestra que estas herramientas aportan beneficios directos a procesos clave
para la seguridad del paciente, como la trazabilidad, la vigilancia continua y la prevencion de
errores. Su uso adecuado permite agilizar la identificacion de riesgos y mejorar la capacidad de
respuesta del sistema, lo que refuerza la gestion segura del medicamento.

Un hallazgo relevante es que las aplicaciones digitales también contribuyen de manera
significativa a la promocion de una cultura de reporte. Su presencia destacada en los estudios
sugiere que, cuando estdn bien disefiadas e integradas, no solo funcionan como instrumentos
técnicos, sino como catalizadores culturales que facilitan la participacion, reducen barreras para
notificar y aumentan la visibilidad del proceso de farmacovigilancia dentro de las comunidades

de usuarios y profesionales.
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Sin embargo, transformar estos avances en resultados clinicos tangibles —como la
reduccion de hospitalizaciones o la disminucion de eventos adversos graves— requiere que las
herramientas digitales se integren plenamente en los flujos de trabajo clinicos. Esto implica
contar con protocolos que activen respuestas oportunas cuando se detectan sefales y con equipos
capacitados para interpretar y actuar sobre la informacion generada. Pese a ello, la literatura
evidencia que son pocos los estudios que reportan indicadores clinicos robustos; predominan los
indicadores de proceso, lo que indica que aun falta evidencia que vincule directamente estas
herramientas con mejoras clinicas sostenidas.

Asimismo, la consolidacion de una cultura de reporte no depende unicamente de la
tecnologia. La evidencia revisada subraya la necesidad de articular las aplicaciones digitales con
estrategias educativas, programas institucionales de farmacovigilancia y politicas claras de
retroalimentacion al notificador. En este contexto, las herramientas tecnoldgicas funcionan como
facilitadores, pero su impacto sobre la seguridad del paciente esta condicionado por la voluntad
institucional, la disponibilidad de capacitacion y la adopcion sostenida por parte de los usuarios.

En conjunto, los estudios coinciden en que las aplicaciones digitales representan un
recurso valioso para fortalecer la seguridad del paciente y fomentar la cultura de reporte, pero su
efectividad méaxima depende de su integracion en sistemas organizacionales solidos y de una

participacion y continuada de los actores involucrados.
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Documentos de estudio

46

Ne Titulo Autor/A Objetivo Intervencion Resultados Hallazgos Conclusion

no

1 Plataformas Oliveira  Explorar la Evaluacion Los usuarios La participacion  Las plataformas
digitales de & Souza  conciencia de cualitativa reconocen del paciente digitales
farmacovigilanc  (2022) pacientes ante al mediante facilidad, rapidez aumenta cuando  fortalecen el
ia en Brasil uso de entrevistas sobre y utilidad de las herramientas  vinculo entre

plataformas el uso de estas aportan pacientes y
digitales de aplicaciones plataformas. retroalimentacion — sistemas
farmacovigilanci moviles de sanitarios,
a'y su impacto reporte. mejorando el
con el reporte de
autocuidado eventos
adversos.

2 Farmacovigilanc Gonzalez Evaluar la Monitoreo Los eventos El medicamento  El monitoreo de
ia intensiva del  Ocafiaet seguridady continuo de adversos mostr6 un perfil  pacientes con
Heberprot-P en  al. (2024) eventos adversos pacientes detectados de seguridad ulcera de pie
ulcera de pie asociados al uso  tratados con fueron aceptable en el diabético
diabético de Heberprot-P, Leves a contexto clinico, cuando se

medicamentos registro moderados; la con efectos acompafia de

en pacientes con  sistematico de mayoria se adversos farmacovigilanc
ulcera de pie reacciones resolvieron sin esperados y ia intensiva
diabético adversas y efectos controlables. mejora la
mediante evolucion duraderos. deteccion
farmacovigilanci clinica. temprana de

a intensiva.

riesgos.




47

Tecnologias Huertas Analizar como Revision de Se identificaron ~ Las tecnologias La inclusion
para personas et al. las herramientas  plataformas, barreras accesibles tecnologica es
con (2025) tecnologicas aplicaciones y persistentes de permiten crucial para que
discapacidad mejoran el sistemas comunicaciéon en aumentar la la
auditiva acceso y accesibles para los sistemas de participacion y farmacovigilanc
comprension de  reportar reporte. reducir brechas ia sea realmente
la reacciones en la seguridad universal y
farmacovigilanci adversas. del paciente. equitativa.
a en poblaciéon
con discapacidad
auditiva.
Transformacion Magon et  Analizar los Revision Se evidencio La tecnologia Los sistemas
de la practicay  al. (2023) desafios en la conceptual de poca articulacion  debe integrarse sanitarios
liderazgo en regulacion, politicas, entre educacion, desde la requieren
enfermeria formacion e regulacion y practica clinicay formacion estrategias para
implementacion  educacion en regulatorias. profesional para  adoptar
de tecnologias enfermeria. fortalecer la herramientas
dentro de la practica basada digitales y
salud. en evidencia. mejorar la
calidad del
cuidado.
Perspectivas de  Rodrigue  Comprender los  Analisis Persisten Los sistemas Latinoamérica
la zC. A. desafios documental barreras en regulatorios debe unificar
farmacovigilanc  (2022) estructurales del  profesional notificacion, requieren esfuerzos y
ia en sistema de involucrado en capacitacion y fortalecimiento mejorar para
Latinoamérica farmacovigilanci farmacovigilanci participacion técnico y optimizar la
a en la region a. ciudadana. articulacion seguridad del
desde la regional. paciente.
experiencia de
sus actores.
Inteligencia Rodrigue  Examinar los Revision de La IA mejora La adopcion es LalA
artificial parala z & avances de IA en algoritmos, significativament desigual y representa un

deteccion de

farmacovigilanci

mineria de datos

e la capacidad

limitada por

salto cualitativo
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reacciones Almeida ayenlos y sistemas de IA  para identificar  infraestructuray  para la
adversas (2023) sistemas aplicados a la patrones y normativas. vigilancia de
sanitarios deteccion sefiales de medicamentos,
latinoamericanos temprana de riesgo. pero requiere
riesgos. inversion y
regulacion
clara.
Big data en Ventola  Analizar el papel Revision de Los sistemas La complejidad  El Big data se
farmacovigilanc  (2018) del Bigdataen  plataformas, masivos de datos analitica exige consolida como
ia la mineria de bases de datosy  permiten personal un pilar de la
sefiales para métodos identificar capacitado y farmacovigilanc
eventos analiticos riesgos de herramientas de  ia moderna,
adversos. basados en Big  manera mas validacion. siempre que se
data. precisa y rapida. maneje con
controles
adecuados.
Farmacovigilanc Maza Resaltar la Revision Se identifican La cultura de Es necesario
ia como pilar de Larreaet importanciade  conceptual del fallas en la reporte es débil,  fortalecer la
seguridad del al. (2018) la sistema de educacion del afectando la formacion y la
paciente farmacovigilanci farmacovigilanci personal de salud seguridad del cultura
aenla a. y subregistro de  paciente. institucional
prevencion de eventos. para mejorar y
eventos minimizar
adversos. riesgos
IA para integrar Nagaret  Analizar Revision de LaIA mejorala  Los sistemas La IA sera
farmacovigilanc  al. (2025) aplicaciones modelos eficiencia automaticos indispensable en
ia y regulacion avanzadas de IA  predictivos y regulatoria y permiten los sistemas
para integrar sistemas reduce tiempos ~ monitoreo regulatorios
farmacovigilanci integrados de de respuesta continuo y modernos,
a, regulacion y IA. reduccion de siempre que se

monitoreo
automatizado.

errores humanos.

implemente con
controles éticos.
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10 Aplicaciones Zapata Identificar Revision Las tecnologias  Persisten barreras Las aplicaciones
digitales en Cardona  innovaciones tematica de digitales de acceso, digitales
farmacovigilanc et al. digitales estudios aumentan el capacitacion y representan una
ia en América (2025) aplicadas a latinoamericanos reporte y la adopcion oportunidad
Latina farmacovigilanci sobre las posibilidad de institucional. para modernizar

a 'y su impacto aplicaciones, detectar de la

en la seguridad  plataformas y eventos farmacovigilanc

del paciente. sistemas adversos. ia en el area de
digitales. la salud.

11 Farmacovigilanc Lodpez, Realizar una Identificaciony  Se evidencié que A pesar de los Las tecnologias
ia inteligente: el  Julieth revision tedrica  andlisis de la beneficios, se emergentes
impacto de las Camila; sobre el impacto  herramientas farmacovigilanci identificaron representan una
tecnologias Ascuntar  de las digitales: a digital permite: desafios oportunidad
digitales en la Marcillo, innovaciones inteligencia - Mejor importantes: clave para
seguridad de los  Ginna tecnoldgicas en  artificial, web deteccion precoz  necesidad de fortalecer los
medicamentos Daniela; Ia scraping, redes de reacciones regulacion, sistemas de

Cérdenas farmacovigilanci sociales, adversas. estandarizacion ~ farmacovigilanc
Guanaran a, con énfasis en aplicaciones -Incremento en de datos, y ia, haciéndolos
, Tania América Latina. moviles, la eficiencia en capacitacion del ~ mas proactivos,
Vanesa; plataformas en la la gestion de talento humano precisos y
Mufioz nube. Estas datos. en salud digital.  centrados en el
Chana, tecnologias son  -Fomento de la paciente.
Steven evaluadas por su  participacion del Ademés, se
Joe; capacidad para paciente. resalta la
Urbano transformar los importancia del
Urbano, procesos de trabajo

Eli monitoreo colaborativo
Alejandro recoleccion y entre gobiernos,
2025-05- analisis de academia, la

02 eventos adversos industria y la

a medicamentos.

sociedad civil
para superar las
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limitaciones
actuales.

12 Tecnologiay Ramirez ~ Mostrar que la Se propone Seglin la El estudio resalta Implementar
pacientes, un Vélez, integracion de integrar revision, conla ~ como problema  tecnologias con
nuevo horizonte Diana herramientas tecnologias participacion del  central el la participacion
para la Elizabeth; digitales digitales y paciente “subreporte” de  de pacientes es
farmacovigilanc  Salgado (aplicaciones motivar la mediante RAM en un paso
ia en Colombia. ~ Marin, moviles, participacion de  tecnologias Colombia, lo que importante para
Unarevision de  Julio plataformas en los pacientes digitales: mejora limita la mejorar la
la literatura Cesar; linea, para reportar la seguridad y deteccion calidad de los
2014-2024 Castafio  tecnologias RAM. Las efectividad del temprana de reportes de

Rivera, digitales) conla  “herramientas”  uso de reacciones RAM,

Maria participacion de  analizadas se medicamentos a  adversas. contribuir a un

Isabel; pacientes refieren en nivel También plantea  mejor manejo

Cardona  fortalece la general a comunitario; se  la necesidad de terapéutico, y

Restrepo, farmacovigilanci plataformas incrementa la valorar tanto la evitar que

Miguel a, permitiendo digitales, deteccion de vivencia del tratamientos

Angel; mejorar la aplicaciones RAM; se paciente como la  sean

Lopez notificacion de moviles o posibilita una del profesional abandonados

Londofio, Reacciones medios mayor de la salud, lo por falta de

Stefania ~ Adversas a electronicos que  colaboracion que implica informacion o

2024-12- Medicamentos faciliten la entre pacientes y  desde cambios de por efectos

09 (RAM) y la comunicaciony  profesionales de  actitud hasta adversos no
seguridad del reporte de salud; y se estructura de comunicados.
tratamiento. El eventos favorece un sistema. Ademas,
estudio surge adversos. manejo mas promueve una
frente al adecuado del relacion

problema del
subreporte de
RAM en
Colombia.

tratamiento y
seguimiento.

médico-paciente
mas cercana,
aumentando la
confianza y
posibilitando un
sistema de salud
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mas humano e

inclusivo.
13 Innovaciones Rincén Analizar el papel Revision Al revisar 10 Entre los Las aplicaciones
tecnoldgicas en  Pabodn, de las tematica de la articulos desafios digitales
la Adriana  innovaciones literatura publicados entre  detectados: representan una
farmacovigilanc  Katherine tecnologicas cientifica; 2015y 2025,el  subnotificacion  oportunidad
ia: uso de ; especialmente analisis de como estudio identifica de eventos valiosa para
aplicaciones Rodrigue aplicaciones herramientas avances y adversos, falta de fortalecer la
digitales en la z digitales, en la digitales oportunidades en interoperabilidad, farmacovigilanc
seguridad del Galeano, mejorade la (aplicaciones la ausencia de ia en América
paciente, una Daira farmacovigilanci moviles, implementacion  analisis en Latina:
revision Alejandra a hospitalariaen  plataformas de tecnologias tiempo real, contribuyen a
tematica en ; Jaimes ~ América Latina.  digitales, digitales: necesidad de una vigilancia
América Latina  Tarazona, posiblemente IA  mejoras en marcos mas eficiente,
Erika 0 sistemas seguridad del regulatorios segura y
Yulizza; tecnologicos) paciente, solidos, y falta de centrada en el
Romero pueden usarse optimizaciéon de  capacitacion del ~ paciente. No
Torres, para mejorar los  procesos, personal parael  obstante, su
Liseth procesos de reduccion de uso de implementacion
Darelis; farmacovigilanci errores, y mejor  tecnologias. requiere
Leoén a, en particular comunicacion regulacion,
Garzon, la notificacion, entre formacion
Yorliani gestion y profesionales de adecuada, y
Yorgely analisis de salud y desarrollo de
2025-05- eventos adversos pacientes. infraestructura
09 a medicamentos. tecnologica para
asegurar su
efectividad
14 Utilidad de las L. Revisar las El analisis se Las RRSS No todas las Las redes
redes sociales en Vilimelis  cuentas centra en las constituyen una  cuentas son sociales
farmacovigilanc  Piulats; profesionales en  redes sociales plataforma igualmente representan una
ia. Situacion A.Pérez  diferentes redes  (RRSS) como ampliamente utiles; es clave herramienta
actual y Ricart; J.  sociales que medio de usada por identificar cuales prometedora
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perspectivasde M. Sufi¢  pueden ser utiles transmision de instituciones permiten acceder para la
futuro Negre; A. para la obtencion informacion para diseminar a datos sobre farmacovigilanc
Calvo; J. pasivade sobre informacion efectos adversos. ia: pueden
C.Juérez informacion medicamentos y ~ sobre Aunque las complementar
Giménez  sobre efectos productos medicamentos y  RRSS ofrecen los sistemas
2021 adversos de sanitarios, alertas. Existen =~ una oportunidad  tradicionales de
medicamentos; incluyendo numerosas para reportes reporte al
ademas, explorar alertas de efectos fuentes de espontaneos, la ofrecer
las posibilidades  adversos. El informacion en  informacién informacion
de las redes estudio revisa redes sociales suele ser adicional, tanto
sociales como diferentes utiles tanto para  desestructurada,  de profesionales
fuente de datos  cuentas pacientes como  lo que puede como de
de seguridad de  profesionales en  para afectar su pacientes, sobre
medicamentos y  redes sociales profesionales de  calidad. los efectos
sus perspectivas  destinadas a salud. Las redes  No existe aun adversos de
futuras. pacientes y sociales podrian  una medicamentos.
profesionales servir como estandarizacion o Sin embargo, su
sanitarios para fuente pasiva de  regulacion clara  aprovechamient
evaluar su datos de del uso de redes o efectivo
potencial como  seguridad de sociales para requiere
fuente de medicamentos. farmacovigilanci identificar
informacion de a, lo que plantea  adecuadamente
farmacovigilanci retos para su cuentas utiles,
a. integracion con asi como
sistemas desarrollar
formales. métodos para
filtrar, validar y
estructurar los
datos.

15 La Carlos Exponer los Revision Se identificaron  Existe La
farmacovigilanc ~ Alberto estudios sistematica de la 13 estudios variabilidad en farmacovigilanc
ia en los ultimos  Calderén- publicados sobre literatura: publicados que las frecuencias ia en Colombia
10 afios: Ospina & reacciones busquedas en reportan de RAM/EAM,  haavanzado
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actualizacion de
conceptos y
clasificaciones.
Logros y retos
para el futuro en
Colombia

Adriana
del Pilar
Urbina-

Bonilla

2011

adversas/eventos
adversos a
medicamentos
en pacientes
colombianos;
presentar una
resefia sobre la
historia de la
farmacovigilanci
a en Colombia; y
actualizar las
definiciones y
clasificaciones
mas importantes
para su practica.

bases de datos
(Medline,
SciELO,
LILACS,
EMBASE) para
identificar
estudios sobre
reacciones
adversas
(RAM/EAM) en
pacientes
colombianos,
entre 1998 y
2007. Ademas,
se revisan
nuevas
clasificaciones
clinicas y
mecanisticas de
reacciones
adversas: en
particular las
denominadas
DoTS
classification y
EIDOS
classification.

RAM/EAM en
poblacion
colombiana
(1998-2007). Las
tasas de eventos
adversos en
pacientes
hospitalizados
oscilaban entre
1.2 %y 45 %;
como causa de
consulta u
hospitalizacion,
las frecuencias
reportadas
variaron entre
0.03 %y 6.8 %.
Ademas, las
clasificaciones
clinicas y
mecanisticas
(DoTSy
EIDOS) se
destacan como
herramientas
utiles: al menos
uno de los
estudios
colombianos
revisados aplicod
exitosamente
una de estas
clasificaciones.

lo que se atribuye
en gran parte a
las diferencias en
los métodos de
deteccion
utilizados.

- Aun cuando
hay avances, el
reporte y la
sistematizacion
de RAM/EAM
no es
homogénea: se
sefiala la
necesidad de
mejorar la
articulacion entre
los distintos
actores del
sistema de salud
en Colombia.

considerableme
nte en la década
analizada, con
evidencia de
estudios
nacionales sobre
RAM/EAM y
actualizacion
conceptual de la
disciplina. No
obstante, para
consolidar estos
avances, €s
necesario que la
deteccion y
reporte de
eventos
adversos y otros
problemas
relacionados
con
medicamentos
se conviertan en
una practica
rutinaria y
sistematica
entre todos los
profesionales de
salud.
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16 Aplicaciones Guerrero  Analizar el Revision El estudio Aunque los Las aplicaciones
digitales en Serrano,  impacto de las documental de muestra que las  avances son digitales
farmacovigilanc  Yony aplicaciones 15 articulos que  aplicaciones prometedores, representan una
ia: un enfoque Alexande digitales en abordan digitales, junto los autores estrategia
innovador para  r; Lozano farmacovigilanci tecnologias con Big data e destacan que ain  innovadora y
la gestion de Alvarez, a, resaltando como IA, pueden se requieren mas  con gran
riesgos y la Karen como estas aplicaciones mejorar la pruebas en potencial para
seguridad del Johanna;  herramientas digitales, Big farmacovigilanci distintos entornos mejorar la
paciente Duran pueden data e a al analizar clinicos para farmacovigilanc

Suescun, transformar la inteligencia grandes asegurar que la ia, optimizando
Mayerli gestion de artificial parala  volimenes de aplicacion de la gestion de
Catherine riesgosy farmacovigilanci datos y detectar  estas tecnologias  riesgos y
; Barriga  mejorar la a; evaluacion de  tempranamente  funcione contribuyendo a
Leodn, seguridad del sus reacciones adecuadamente la seguridad del
Aidé; paciente. caracteristicas, adversas, en la practica. paciente; sin
Becerra beneficios y fortaleciendo asi embargo, su
Becerra, retos en el la seguridad del implementacion
Wilmer contexto de paciente. efectiva exige
2024-12- reporte, analisis evaluacion
02 y gestion de adicional y
eventos adaptacion al
adversos. contexto real.

17 Innovaciones Renteria ~ Se propone Uso integral de  La propuesta Las tecnologias ~ Integrar
tecnoldgicas en  Correa, reducir riesgos herramientas sugiere que este  facilitan la tecnologias de
la Yerly; prevenibles en la tecnologicas: enfoque de identificacién de  informacion y
farmacovigilanc Sanchez  atencion en medios farmacovigilanci riesgos y el comunicacion
ia: uso de Echavarri salud mediante  informativos y a apoyado en control de como apoyo a la
aplicaciones a, el uso de educativos tecnologia eventos adversos, farmacovigilanc
digitales en la Jeannette herramientas (imagenes, permite pero la falta de ia puede ser una
seguridad del Patricia;  tecnologicas textos), radio, identificar datos estrategia
paciente Castro informativas, teléfono, redes,  riesgos cuantitativos innovadora para

Garcés, educativas yde  television, fibra  potenciales, limita la mejorar la
Derly comunicacion oOptica, mejorar el evidencia sobre  seguridad del
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Xiomara; paraidentificar = computadores — control de su eficacia, lo paciente, al
Muiioz riesgos y aplicadas parala eventos adversos que sefiala la facilitar la
Cano, controlar recoleccion de prevenibles y necesidad de deteccion de
Leidy eventos datos, contribuir a la validarlas e riesgos y la
Johana; adversos, comunicacion, seguridad del implementarlas prevencion de
Toro fortaleciendo la  educacion en paciente. en escenarios eventos
Agudelo, seguridad del salud con el reales. adversos
Isabel paciente. objetivo de
Cristina identificar
2024-12- riesgos
10 asociados a

medicamentos y

prevenir eventos

adversos.

18  Revision Sanchez  Analizar el papel Revision La revision Hallazgos La inteligencia
Tematica sobre  Villa, de la inteligencia tematica de encuentra una principales: 1) artificial es una
la inteligencia Mary artificial (IA) estudios adopcion Colombia, oportunidad
artificial parala  Elena; como publicados creciente de [A  México y otros relevante para
farmacovigilanc  Lopez herramienta (aprox. 2018— para monitorizar  paises lideran en  fortalecer la
1a, Zabala, estratégica para  2024) sobre biologicos y numero de farmacovigilanc
medicamentos Damicela la aplicaciones de  biosimilares en  instituciones que ia de
biologicos y Inés; farmacovigilanci 1A en la region, implementan [A  medicamentos
biosimilares en =~ Cérdoba ay las farmacovigilanci documentando para biolégicos y
la promocioén de  Palacios, estrategias de a: técnicas de mejoras en el farmacovigilanci  biosimilares en
la salud como Samira; seguimiento de  aprendizaje procesamiento a; 2) IA mejora América Latina,
estrategias de Quinto medicamentos automatico y de datosyenla  tiempos de potenciando la
seguimiento en = Mosquera biologicos y procesamiento deteccion procesamiento y  deteccion de
América Latina. , Ennis biosimilares en  de lenguaje temprana de apoyo a latoma  sefales, el

Patricia;  América Latina, natural para sefales de de decisiones; 3)  analisis de
Sanchez  y evaluar su deteccion de seguridad. existe percepcion  grandes
Garcia, aporte a la sefiales, gestion favorable entre volimenes de
Jailine promocion de la  de grandes profesionales de  datos y el

salud.

volimenes de
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2025-05- datos (Big data), salud hacia la IA. seguimiento de
10. y sistemas de Limitaciones pacientes.
monitorizacion
aplicados a
biologicos y
biosimilares.
19 Factores que Betancou Determinar los Estudio Identificacion de  La seguridad del  La seguridad
pueden afectar  rt factores que descriptivo: en multiples paciente no del paciente
la seguridad del  Betancou podrian afectar ~ una primera factores que depende solo de  requiere abordar
paciente. rt, José la seguridad del  etapa, se aplicO  podrian errores diversos
A paciente una encuesta de  comprometer la  individuales, sino factores
Cepero mediante un 49 preguntas a seguridad del de factores institucionales y
Morales, estudio realizado trabajadores de  paciente organizativos y del entorno
Raul J; en un hospital salud; en considerando del entorno. El desde un
Gallo provincial yun  segunda etapa, condiciones del  estudio se limita  enfoque
Borrero,  hospital se aplico una sistema de salud, por el uso de sistémico, y no
Clara pediatrico. version reducida  del entorno autoinformes limitarse a
Mirella (23 preguntas) hospitalario, del  susceptibles a responsabilizar
2011 en uno de los personal y del Sesgos y por unicamente al
hospitales paciente como realizarse solo en personal de
evaluados. amenazas dos hospitales lo  salud.
potenciales. que restringe la
generalizacion de
los resultados
20 Salud digitalen  Alegre, Describir la Relevamiento - 16 de los 21 A pesar de que la  Aunque
América Latina:  Valeria; legislacion documental/regl  paises tienen mayoria de los América Latina
legislacion Alvarez,  vigente en los amentario: regulacion legal  paises ha ha avanzado en
actual y Mariana  paises revision de vigente sobre el  avanzado en regular la salud
aspectos éticos  Yael; latinoamericanos normas vigentes uso de HCE. legislar sobre digital —como
Bianchini en torno a la (leyes, - 19 delos 21 HCE y telesalud, laHCEyla
, Alahf; historia clinica ~ regulaciones paises cuentan la regulacion telesalud
Buedo, electronica oficiales) en 21  con normativa ética especifica persisten vacios
Paola; (HCE)y paises de sobre telesalud.  confidencialidad  en aspectos
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Campi,
Nicolas;
Cristina,
Mariana;
Revaz,
Maria del
Huerto;
Larran,
Sofia;
Martinez
Damonte,
Valentina
Massaro,
Laura
Andrea;
Milano
Gil,
Antonella
Morante,
Maria
Cecilia;
Moreira,
Gricelda;
Moya
Diaz,
Geovanna
; Sabio,
Maria
Fernanda;
Sipitria,
Rosana;

telesalud, y
analizar cOmo
dichas
regulaciones
abordan la
confidencialidad
y el secreto
profesional en
€s0s entornos
digitales.

América Latina,
en dos
dimensiones:
existencia de
normativa sobre
HCE y telesalud;
y regulacion
ética
confidencialidad
y secreto
profesional
aplicada a HCE
y telesalud.

-Todos los paises
analizados tienen
regulaciones
generales que
protegen la
confidencialidad
y el secreto
profesional en
salud.

- Pero en el
contexto
especifico de la
salud digital:
solo 9 paises
regulan
confidencialidad/
secreto
profesional para
HCE, y 11 paises
lo hacen para
telesalud.

y secreto
profesional en
entornos digitales
es desigual y no
uniforme.

éticos y de
proteccion de
datos. Esto
evidencia la
necesidad de
reforzar
normativas y
aplicar medidas
que garanticen
seguridad,
privacidad y
equidad en estos
entornos
digitales.
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Luna,
Florencia
2024.

21 Innovaciones Meneses  Analizar el Revision Se evidencio que El uso de El trabajo
tecnologicas en  Guerrero, impacto de las documental de las innovaciones  plataformas concluye que
la A.N., aplicaciones diversas fuentes  tecnoldgicas han digitales permite las aplicaciones
farmacovigilanc  Pachon digitales en los académicas y generado optimizar los digitales
ia: uso de Rodrigue sistemas de organismos transformaciones procesos de representan una
aplicaciones z,J., farmacovigilanci internacionales  significativas en farmacovigilanci  oportunidad
digitales en la Galindo  aen América la manera en que a. estratégica para
seguridad del Leguizam Latina se reportan, fortalecer la
paciente, una on, J., gestionan y Estas tecnologias  farmacovigilanc
revision Angel analizan las han mejorado la  ia y garantizar
tematica en Rodrigue reacciones eficiencia en la una atencion
América Latina z L., & adversas a deteccion sanitaria mas

Agudelo medicamentos temprana de segura'y

Ballen, S. (RAM) en la eventos adversos. eficiente. Se

(2025). region. destaca la
necesidad de
establecer
politicas 3
publicas que
favorezcan su
adopcion, asi
como invertir en
infraestructura,
capacitacion
continua y
marcos
regulatorios
armonizados.

22 Paraavanzaren QGarcia- Identificar, Se seleccionaron Se desarrollola  Se encontraron La Biblioteca
el conocimiento  Solano, difundir y las referencias Biblioteca Breve hallazgos como  Breve de
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de la seguridad M., mejorar el de interés por un  de Seguridad del la difusion del Seguridad del
del paciente: a Macias-  acceso ala grupo de Paciente, conocimiento Paciente puede
proposito de la ~ Maroto, informacion expertos, se accesible en la mejora la cultura  contribuir a
biblioteca breve M., relevante en desarroll6 una web de la de seguridad. impulsar la
de seguridad del Sebastidan seguridad del herramienta de Comunidad de Herramientas cultura de
paciente. -Viana, paciente a consulta en un Madrid para digitales facilitan seguridad en los
T., pacientes- formato navegacion y acceso rapido a centros
Lépez- ciudadanos y navegable en como documento evidencia. sanitarios y a
Alcalde,  profesionales. internet y se para descargar, lograr mayor
J., Sanz- realizaron con 154 implicacion de
Cuesta, distintas referencias, los ciudadanos
T., acciones de estructuradas en en su seguridad,
Aranaz- difusion para 4 areas: al poner a su
Andrés, J. darla a conocer.  Recursos disposicion
M. generales (74 informacion
(2019). referencias), fiable sobre esta
Recursos por dimension
Area tematica transversal de la
(51 referencias), practica clinica.
Videos y
multimedia (12
referencias) y
Organismos y
sitios web de
interés (17
referencias).

23 Innovaciény Céceres-  Analizar las No aplica. Es Destacan la Estas tecnologias En conclusion,
tecnologia para  Jaya, S. estrategias y una revision efectividad de optimizan la las estrategias
la gestion en Vv, tecnologias sistematica herramientas seguridad del innovadoras y
salud, calidad de Martinez- empleadas enla  basada en la guia como registros paciente, tecnologias han
atencion y Arboleda, gestion sanitaria PRISMA, con electronicos de personalizan transformado la
seguridad del M. G.,, & vy suinfluencia enfoque salud, tratamientos y practica de
paciente. Garcia- en la calidad de  cualitativo, dispositivos de mejoran la enfermeria
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Beraciert atenciony seleccionando soporte vital, eficiencia en la hacia un modelo
o,J. seguridad del 15 articulos de simulacion atencion. Sin mas eficiente y
(2025). paciente. bases de datos clinica, embargo, se centrado en el
cientificas entre  telemedicina, [A  identificaron paciente. A
2020 y 2025. y robots barreras como la  pesar de los
asistenciales. resistencia al beneficios, su
cambio, faltade  implementacion
capacitacion, enfrenta
limitaciones desafios que
economicas y requieren
desigualdad en el politicas claras,
acceso a recursos  inversion en
digitales. infraestructura y
formacion
continua para
garantizar su
adopcion
efectiva.

24 Avances Erazo, B. Analizar el Es unarevision  Se destacan El documento Concluimos que
tecnologicosen Y., Cala  impacto de las bibliografica / tecnologias también propone la
farmacovigilanc mbas, C.  innovaciones documental como la estrategias para  farmacovigilanc
iayelimpacto  H., tecnologicas en  sobre inteligencia superar las 1a digital es
en la seguridad  Meneses, los procesos de  innovaciones artificial, el limitaciones esencial para
al paciente. D. M., farmacovigilanci tecnologicas analisis de Big actuales, garantizar la

Alonso, aysu aplicadas a la data y las promover una seguridad del

D.V, contribucién a la  farmacovigilanci aplicaciones capacitacion paciente y

Muioz, seguridad del a. digitales, que continua 'y mejorar la

L. paciente. permiten una fomentar la calidad de la

R. (2024) deteccion mas adopcion de atencion
temprana de nuevas médica.
reacciones tecnologias en Enfatizamos la
adversas, farmacovigilanci  necesidad de

mejoran la

a, con el objetivo

una integracion
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recopilacion y
analisis de datos,
y facilitan la
participacion de
los pacientes.

de transformar la
calidad y
seguridad en la
atencion médica.

efectiva de
tecnologias, una
capacitacion
constante de los
profesionales de
la salud y una
colaboracion
multidisciplinari
a para superar
los desafios
actuales y
maximizar los
beneficios de

estas
innovaciones.
25 Cultura sobre Fajardo-  Evaluar el nivel  Se aplic6 una La percepcion Se encontraron La percepcion
seguridad del Dolci, G., de cultura sobre  encuesta sobre global sobre la valores de alfade global baja
paciente en Rodrigue la seguridad del  seguridad del seguridad fue de  Cronbach bajos  sobre seguridad
profesionales de  z-Suéarez, paciente entre paciente a 174 51%. La para las del paciente
la salud. J., los profesionales profesionales de  dimension mas dimensiones de indica la
Arboleya- de la salud. salud, en laque  baja fue la percepcion necesidad de
Casanova se indagaron apertura en la global de la incrementar
, H., datos comunicacion seguridad (0.35), acciones
Rojano- demograficos, (38%) y la més respuesta no institucionales
Fernande frecuencia y alta el punitiva al error ~ para mejorarla.
z, C., numero de aprendizaje (0.55)y Los valores
Hernénde eventos. organizacional asignacion de bajos de alfa de
z-Torres, (68%). personal (0.12).  Cronbach en
F., & algunas
Santacruz dimensiones
-Varela, orientan a la
J. (2010). necesidad de

realizar
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modificaciones
al instrumento
para hacerlo
mas confiable.

26 Aplicabilidad de Lara, S.,  Conocer las Entrevistas a Con el desarrollo  Se presentaron La aplicabilidad
tecnologias en la Sanchez, percepciones de  profesionales de  de la tecnologia  limitaciones en la  de tecnologias
asistencia de R., & las enfermeras enfermeria sobre a través de implementacién, en la enfermeria
enfermeria con  Soares, del entorno la historias clinicas como la contribuye a la
enfoque en la M. hospitalario implementacién  electronicas, la dificultad en el seguridad del
seguridad del (2024). sobre la de tecnologias insercion deun  manejo de paciente
paciente. implementacion  como: programa como  herramientas favoreciendo en

de tecnologias Historia clinica  Tasy, que digitales por el control de
enfocado en la electronica. avanzo a la parte de algunos  riesgos. Se
seguridad del Tasy. comunicacion profesionales. refiere a la
paciente. Cadigos de em red, con el importancia de
barras. objetivo de la calificacion y
Sistemas facilitar formacion de
digitales de verificaciones los
gestion. como auditorias, profesionales,
gestion y analisis para desarrollar
en cualquier habilidades en
eventualidad. el uso de
herramientas
digitales.

27 Usode Bohoérque Examinar el uso  Revision Las tecnologias  Desafios La adopcion
aplicaciones z Uribe, de aplicaciones tematica sobre fortalecen la incluyen escasa completa de
digitales en la Y, digitales en implementacion ~ farmacovigilanci  capacitacion, estas
seguridad del Chaverra  farmacovigilanci de aplicaciones  a con reportes en baja herramientas
paciente, una Rubio, Y. aparamejorar la digitales que tiempo real, pero participacion de puede reducir
revision M., seguridad del facilitan enfrentan pacientes, errores y
tematica en Navarro  paciente en recoleccion de brechas problemas de mejorar
América Latina. Puello, D. América Latina  datos, analisis, tecnologicas, trazabilidad y d .,

s L . . . eteccion de
P., mediante comunicacion infraestructura diferencias

eventos
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Ramirez  deteccion, entre limitada y socioecondmicas  adversos, pese
Restrepo, monitoreo y profesionales y diversidad en /culturales que a obstaculos en
N., & reporte de pacientes, y sistemas de limitan la recursos y
Ramos reacciones evaluacion de salud. integracion capacidades
Lemus, adversas a riesgos efectiva regionales.

M. S. medicamentos. farmacologicos.

(2025)

28  Disefio e Pacheco  Disefiar e Desarrollo de Mejora en Las innovaciones Integracion de
implementacion  Aponte, implementar herramientas procesos tecnologicas tecnologias
de soluciones A. M. soluciones tecnologicas mediante transforman la emergentes es
tecnologicas (2023) tecnologicas para procesos en  soluciones farmacovigilanci  clave para
para la mejora para optimizar farmacovigilanci tecnoldgicas, a, potenciando avanzar en
de procesos en procesos de a, enfocadas en  citada en deteccion farmacovigilanc
el area de farmacovigilanci eficiencia'y multiples temprana de ia, pese a
farmacovigilanc a en MSD, seguridad del estudios de reacciones desafios en
ia en MSD mejorando paciente. UNAD sobre adversas y implementacion

deteccion y innovaciones en  gestion de datos
gestion de farmacovigilanci
riesgos a.

29 ElPlande Astier- Analizar el Plan  Revision y El plan prioriza  Retos incluyen El plan impulsa
accion mundial ~ Pefla, M.  de Accién analisis de los sistemas de alta ~ implementacion  politicas para
para la P., Mundial de la siete objetivos fiabilidad, en atencion eliminar dafos
seguridad del Martinez- OMS 2021-2030 estratégicos y 35 seguridad en primaria por evitables
paciente 2021-  Bianchi,  paraidentificar  acciones del procesos diversidad de mediante
2030: V., acciones plan, clinicos, entornos, colaboracion,
identificando Torijano- estratégicas adaptandolos a educacion del necesidad de datos y redisefio
acciones para Casaleng  aplicables a centros de personal y cultura de de sistemas
una atencion ua, M. L., organizaciones atencion participacion de  seguridad y uso  sanitarios.
primaria mas Ares- sanitarias, con primaria para pacientes/familia de evidencia para
segura. Atencid6  Blanco, énfasis en reducir dafios S. mejoras
n primaria, 53, S., atencion evitables. medibles.

102224 Bueno- primaria

Ortiz, J.
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M., &
Fernande
z-Garcia,
M. (2021)

30  Lanotificacion Barrero,  Analizar el Revision del Destaca que la Se identifican La notificacion
espontanea de L,& proceso y la sistema de mayoria de las retos como la espontanea es
las reacciones Bestard, = importancia de notificacion notificaciones necesidad de una estrategia
adversas a L. (2022) Ilanotificacion espontanea en provienen de la  capacitacion del ~ efectiva para
medicamentos. espontanea de Cuba, atencion personal, la detectar y

reacciones incluyendo las primaria y que la  integracion de prevenir
adversas a responsabilidade participacion de  pacientes en el reacciones
medicamentos s de los pacientes sistema y la adversas a
(RAM) como profesionales de  incrementa la mejora en medicamentos,
herramienta lasalud y la calidad y infraestructura y su
fundamental en  participacion de  cantidad de para la fortalecimiento
la los pacientes en  reportes, trazabilidad y requiere
farmacovigilanci el reporte de fortaleciendo la  reporte eficaz. educacion
a para mejorar la RAM, asi como  identificacion de continua,
seguridad del la evaluaciony  riesgos adecuada
paciente. seguimiento de  asociados a los infraestructura y
estos reportes. medicamentos. la inclusion
activa de
pacientes en el
sistema de
farmacovigilanc
1a.

31  Contribuciones  De Analizar las Revision de Tecnologias Predominan Las tecnologias
de tecnologias Carvalho contribuciones tecnologias mejoraron herramientas digitales
digitales parala Barbosa  de tecnologias como comunicacion para fortalecen la
seguridad de Cavalcant digitales y sus aplicaciones efectiva, registro comunicacion seguridad
pacientesenel e, A. K., objetivos para moviles, de eventos profesional- hospitalaria
contexto de promover la software (ej. adversos, paciente, mediante
hospitalario Macedo  seguridad del Minig Process),  administracion reduccion de gestion de
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Rocha, paciente en sistemas en segura de errores y riesgos,

D., & entornos linea, medicamentos, adherencia a educacion

Tolstenko hospitalarios smartphones, optimizacién de  tratamientos; continua y

Nogueira, telemedicina y tareas y Europa destaca eficiencia,

L. (2022) mensajeria reduccion de en sistemas de priorizando
instantanea para  costos/tiempos.  monitoreo software web,
comunicacion y aplicaciones y
gestion de telemedicina
r1esgos.

32 Retosenla Madurga  Analizar los Revision de FV debe Cambios FV permanece
farmacovigilanc  Sanz, M. retos futuros de  pilares de FV: evolucionar con  incluyen esencial para
ia del siglo XXI, (2018). la métodos avances como normativas garantizar
camino del 2030 farmacovigilanci cientificos terapias génicas, armonizadas seguridad del

a(FV)enel (farmacoepidemi nanotecnologia,  (OPS, SICA), paciente

siglo XXI hacia  ologia, RWEy uso de machine  mediante
2030, adaptando  biotecnologia, empoderamiento  learning para adaptaciones en
sus cuatro MTA), de pacientes senales y pilares clave,
pilares regulaciones mediante colaboracion centrando
fundamentales a  (ICH, ISO), aplicaciones para global para atencion en el
avances recursos notificaciones, retiros de paciente en un
cientificos, humanos/tecnolé facilitando mercado, mundo
regulatorios y gicos (TIC, IoT, intercambio de requiriendo interconectado.
tecnologicos Big data, [A)y  datos y sefiales actualizacion

para optimizar el  colaboraciones de riesgo continua de

uso seguro de nacionales/intern expertos.

medicamentos acionales

33  Lalnteligencia ILAPHA  Explorar como Integracion de IA permite Requiere La IA establece
Artificial al R, la inteligencia IA en procesos evaluacion colaboracion nuevos
servicio de la Revista artificial (IA) de continua de multidisciplinar ~ estdndares en
seguridad del de la transforma la farmacovigilanci sefiales de entre clinicos, farmacovigilanc
paciente. OFIL. farmacovigilanci a, incluyendo seguridad desde  programadoresy  ia al mejorar

(2025,6  atradicional, seguimiento en multiples reguladores, con  eficiencia,
agosto) superando tiempo real, fuentes, capacitacidbn en _ precision y
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limitaciones analisis identificacion IA y supervision  proteccion del
mediante predictivo, temprana de humana para paciente,
analisis optimizacion de  riesgos y validar sistemas  priorizando
avanzado de dosis y deteccion recomendaciones automatizados éticay
datos para de interacciones  automaticas gobernanza
potenciar la medicamentosas. personalizadas responsable
seguridad del
paciente.
notificacion, el
procesamiento
manual de casos
(Karch-
Lasagna/SEFV)
y la dificultad
para gestionar la
complejidad y el
volumen de
datos no
estructurados.
34  Farmacovigilan Organiza Definir la Actividades de Permite Medicamentos Farmacovigilan
cia cion farmacovigilanci salud publica minimizar dafios  transforman cia contribuye
panameri acomo ciencia  para analisis y a pacientes prevencion y al uso racional
cana de la para detectar, gestion de mediante tratamiento, pero  de
salud evaluar, entender riesgos, medidas requieren medicamentos,
(2021) y prevenir incluyendo regulatorias y monitoreo evitando dafios
reacciones identificacion, prevencion de continuo desde y adoptando
adversas a cuantificaciony  efectos autorizacion acciones
medicamentos y  evaluacion de secundarios hasta retiro del necesarias para
vacunas, riesgos parauso  indeseables o mercado seguridad del
asegurando racional de inesperados paciente.

beneficio-riesgo
favorable

medicamentos
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durante su ciclo
de vida

35 Inteligencia ScienceD  Analizar el Revision LaIA ha La integracion de  La IA tiene un
artificial y irecte. impacto actual y  bibliografica mejorado la IA facilita potencial
farmacovigilanc  (2023). futuro de la sobre el uso de significativament identificar transformador
ia: ;Qué estd inteligencia IA para el e laprecisiony  patronesy en
pasando, ;qué artificial (IA) en  analisis de rapidez en la tendencias, farmacovigilanc
podria pasar y farmacovigilanci  grandes deteccion de incrementa la ia, prometiendo
qué deberia a, especialmente  volimenes de efectos adversos, seguridad del mayor
pasar? en la deteccion  datos, optimizando la paciente y debe  eficiencia y

temprana de procesamiento vigilancia ser acompanada  proteccion en la
reacciones del lenguaje farmacologica, de politicas de gestion de
adversas en natural y reduciendo regulacion, riesgos de
medicamentos modelos tiempos de capacitacion y medicamentos,
bioloégicos y predictivos en respuesta 'y gobernanza siendo clave su
biosimilares, y farmacovigilanci permitiendo responsable para  implementacion
su papel en la a para optimizar  intervenciones su uso ético. éticay
mejora de la la vigilancia y rapidas para supervisada
seguridad del toma de proteger al junto a expertos
paciente. decisiones paciente. clinicos y
clinicas. reguladores.

36  Percepciondel  Tello- Determinar la Estudio La mayoria Factores como La cultura de
personal de Garcia, percepcion del descriptivo reporta una escasez de seguridad del
enfermeria M., personal de basado en cultura de recursos, paciente
sobre la cultura  Pérez- enfermeria sobre encuestas para seguridad con infraestructura presenta
y seguridad del ~ Briones, laculturay evaluar debilidades en inadecuada, poca oportunidades
paciente N. G, seguridad del actitudes, comunicacion capacitacion y de mejora

Torres- paciente en valores, franca, apoyo falta de apoyo de significativas
Fuentes,  entornos comportamiento  gerencial, superiores que requieren
B., hospitalarios, sy experiencias  dotacion de afectan acciones
Nuncio-  identificando sobre seguridad  personal y negativamente la  gerenciales para
Domingu fortalezas y del paciente y respuesta no cultura de fomentar un
ez,J. L., dareas de mejora  cultura punitiva a seguridad; se entorno seguro,
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organizacional
en servicios de
salud.

errores; con
percepcion
promedio de
seguridad
calificada en
7/10 y contacto
directo frecuente
con pacientes

destaca la
responsabilidad
de enfermeros en
administracion
de farmacos y la
necesidad de
mayor trabajo en
equipo.

motivar al
personal y
fortalecer la
gestion de
calidad en
salud.
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Conclusiones

Las aplicaciones digitales se han consolidado como herramientas fundamentales para la
farmacovigilancia en Latinoamérica. Destacan plataformas como VigiFlow, VenezuelaReporta,
NotiAr y diversos sistemas institucionales que complementan los mecanismos tradicionales de
notificacion. La alta frecuencia con la que estas soluciones aparecen en la literatura evidencia su
adopcion amplia y su funcion como soporte estructural en los procesos de reporte y gestion de
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM).

Su principal aporte radica en optimizar el registro, almacenamiento y analisis de la
informacion, lo que permite mejorar la trazabilidad de los casos, facilitar la deteccion temprana
de sefiales de seguridad y fortalecer la capacidad de respuesta de las autoridades sanitarias. De
manera complementaria, la investigacion regional muestra una clara predominancia de
soluciones centradas en la notificacion —especialmente aplicaciones moviles y plataformas
web—, junto con un interés creciente en la incorporacion de tecnologias basadas en inteligencia
artificial. No obstante, atin persisten oportunidades para profundizar en areas emergentes como
Big Data, el andlisis de redes sociales y las tecnologias orientadas a la accesibilidad.

En conjunto, el panorama evidencia una region que avanza hacia la digitalizacion de la
farmacovigilancia, pero que todavia tiene margen para expandir y diversificar el uso de
herramientas mas avanzadas. Las aplicaciones digitales generan multiples beneficios para la
farmacovigilancia, entre ellos mayor eficiencia operativa, mejor trazabilidad de los casos,
optimizacién en la calidad del reporte, reduccion de errores y un fortalecimiento de la vigilancia
activa. Estas herramientas también aportan agilidad y accesibilidad al proceso de notificacion, lo

que facilita la participacion de usuarios y profesionales.



70

Sin embargo, la evidencia disponible muestra que los impactos estructurales mas
ambiciosos —como la reduccion sostenida del subregistro o la automatizacion efectiva del
analisis— son menos consistentes y requieren evaluaciones mas rigurosas para ser plenamente
demostrados. A ello se suman limitaciones persistentes que afectan el uso efectivo de estas
soluciones: falta de capacitacion, resistencia al cambio tecnoldgico, problemas de conectividad y
la ausencia de interoperabilidad entre sistemas, lo que dificulta el intercambio fluido de
informacion entre instituciones.

En cuanto al aporte de las aplicaciones digitales al fortalecimiento de la seguridad del
paciente, los hallazgos nos revelan que estas herramientas facilitan la deteccién temprana de los
riesgos asociados a medicamentos y se encargan de fomentar una buena comunicacion entre los
profesionales de salud y los pacientes en cuanto al reporte de las reacciones adversas. Su
contribucién impulsa de manera significativa una cultura del reporte mas dindmica y accesible,
aunque su efectividad va a depender del fortalecimiento de capacidades institucionales, las
mejoras de infraestructura tecnologica y en la promocion de integracion entre sistemas de
informacion en la farmacovigilancia.

En conjunto, estas barreras técnicas y de capital humano constituyen obstaculos clave que
impiden que las aplicaciones digitales alcancen su maximo potencial en la region. Esto refuerza
la necesidad de estrategias mas robustas y sostenidas que integren formacion, infraestructura y
articulacion institucional para garantizar una adopcion efectiva y sostenible en los entornos

clinicos y comunitarios.
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Recomendaciones

1. Desarrollo e implementacion de herramientas digitales

Priorizar el despliegue y evaluacion de aplicaciones y plataformas web como columna

vertebral de los sistemas de reporte.

e Implementar estrategias de gestion del cambio que faciliten la adopcion (liderazgos locales,
pilotos iterativos, soporte técnico).

e Crear rutas institucionales que conecten reportes digitales con alertas, seguimiento y acciones
clinicas.

2. Evaluacion, seguimiento e indicadores de impacto

e Incorporar indicadores antes/después y planes de evaluacion que midan oportunidad, calidad

y completitud del reporte.

Incluir indicadores clinicos (eventos graves, rehospitalizaciones, tiempos de respuesta) en

futuras evaluaciones.

w

. Investigacion y generacion de evidencia

Evaluar rigurosamente el impacto real de IA y Big Data, mas all4 de pruebas de concepto.

e Priorizar estudios longitudinales y comparativos sobre reduccion de subregistro y deteccion
de sefiales.

e Favorecer disefios robustos (antes/después, cohortes, cuasiexperimentales) para identificar
efectos causales.

e Fomentar estudios primarios que midan eficacia y efectividad.

e Incentivar la publicacion de pilotos y experiencias locales para fortalecer evidencia regional.

e Disefiar estudios multicéntricos regionales, especialmente para mejorar trazabilidad.
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4. Politicas, financiamiento y gobernanza

Destinar financiamiento a proyectos con evaluaciones de impacto, analisis de costo-efectividad y
resultados verificables.

Establecer protocolos de privacidad, seguridad y guias de interoperabilidad para el intercambio
seguro de informacion.

5. Inclusion y accesibilidad

Promover pilotos y desarrollos centrados en tecnologias de accesibilidad para poblaciones
vulnerables.

6. Capacitacion y cultura de reporte

Disefiar programas continuos de formacion y alfabetizacion digital para profesionales, pacientes
y cuidadores.

Fortalecer la cultura de notificacion mediante campaiias, retroalimentacion y simplificacion del

Pproceso.
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