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Resumen
En el estudio “impacto de la falta de notificacion de reacciones adversas a medicamentos en la
poblacion adolescente en Colombia” ha generado una gran brecha en el marco legal en el
Decreto 780 de 2016 y la practica cotidiana debido a que no se realiza los respectivos reportes y
genera una subnotificacion en la farmacovigilancia de la plataforma INVIMA, la cual se encarga
de controlar y vigilar la calidad y seguridad de los medicamentos.
Una de las causas principales de la falta de notificacion de reacciones adversas es la sobrecarga
laboral del personal de salud, también el desconocimiento de las plataformas donde se pueden
registrar estos eventos, las sanciones legales que pueden generar al ingresar informacion errénea
y por miedo a ocultar este tipo de sintomas.
Ademas, son asociadas a los factores sociales y conductas de los adolescentes donde se
automedican y tiene eventos adversos y estos no son reportados en los establecimientos de salud,
provocando un aumento de peligros en la salud publica de las personas y los adolescentes, por
ende, es bueno detectar estos sintomas de manera temprana para poder emitir alertas sanitarias y
que el INVIMA se encargue de revaluar la calidad y seguridad del medicamento.

Palabras clave: subnotificacion, farmacovigilancia, alertas, reacciones, INVIMA.
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Abstract
The study “Impact of the lack of notification of adverse drug reactions in the adolescent
population in Colombia” has generated a large gap in the legal framework in Decree 780 of 2016
and daily practice because the respective reports are not made and generates an underreporting in
the pharmacovigilance of the INVIMA platform, which is in charge of controlling and
monitoring the quality and safety of medicines.
One of the main causes of the lack of reporting of adverse reactions is the excessive workload of
healthcare personnel, as well as the lack of awareness of the platforms where these events can be
recorded, the legal penalties that can be generated by entering erroneous information, and fear of
hiding this type of symptom.
Also, they are associated with social factors and adolescent behaviors where self-medication
occurs and adverse events are not reported in health facilities, causing an increase in dangers to
the public health of people and adolescents; therefore, it is good to detect these symptoms early
in order to issue health alerts and for INVIMA to be in charge of re-evaluating the quality and
safety of the medication.

Keywords: underreporting, pharmacovigilance, alerts, reactions, INVIMA.
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Introduccion

El interrogante primordial que se desentrafiara en esta investigacion es: ;Cudl es el
impacto de la falta de notificacion de reacciones adversas a medicamentos en la poblacion
adolescente, segun la literatura cientifica en Colombia? Para poder responderla, hay que entender
primero que la farmacovigilancia es clave para la salud pablica. Busca sefialar, estimar y evitar
los peligros que aparecen al tomar farmacos (Organizacién Mundial de la Salud (OMS), 2023).

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) (2022). es
quien lidera esto para que todos tengamos acceso a farmacos seguros y que funcionen bien Aun
asi, muchos estudios sefialan que las reacciones adversas que suceden en el dia a dia no se
notifican todas (Gomez & Rodriguez, 2021).

Esto, claro, perjudica mucho la capacidad que tiene el sistema para detectar peligros y
complica que se hagan planes de prevencion que sirvan de verdad (OMS, 2023). Y esto, a su vez,
afecta a los jovenes, que son un grupo vulnerable por todos los cambios biologicos, mentales y
sociales que atraviesan (Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF), 2021). Que
no haya informes especificos sobre ellos deja ver un problema més grande: que faltan datos
concretos para tomar decisiones importantes en salud publica (Martinez et al., 2020). Por eso, ver
coémo la falta de informes afecta a los adolescentes en Colombia es fundamental para entender
las consecuencias en su salud, ademas de todo lo social y econdmico que esto trae (Pérez &
Castillo, 2022). Con este andlisis, lo que buscamos es poner las bases para que mejoremos cO6mo
se notifican las cosas, haciendo la farmacovigilancia y la seguridad del paciente mas fuertes en el

pais



FALTA DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS 12

Justificacion

Este tema es el objeto de estudio porque es necesario comprender una situacion que
afecta a la salud publica en Colombia. La ausencia de notificaciones sobre las reacciones
adversas a medicamentos (RAM) en personas jovenes es un hecho que supera el incumplimiento
de las normas en los establecimientos farmacéuticos. Por esta razdn, el fendmeno genera
consecuencias que son visibles en la seguridad de quienes consumen farmacos y en los procesos
para vigilar la calidad de los productos. Con el fin de mejorar el bienestar de la poblacion joven,
el analisis de estos datos es una herramienta para crear métodos de intervencion. Si se utiliza la
labor de la regencia de farmacia, es posible gestionar el problema con resultados que son
verificables (MinSalud de Colombia, 2007; OMS, s.f.)

Ademas, la escasez de estudios locales en Colombia, especificamente en la poblacion
adolescente tan susceptible, que aborden este fendmeno integralmente resulta alarmante. Estas
carencias informativas indudablemente obstaculizan la formulacion de estrategias que en verdad
se alineen con el contexto particular (Universidad Nacional de Colombia, 2020; INVIMA, 2023)

Esto deja vacios de informacion y complica el disefio de estrategias que realmente se
ajustan a la situacién segun lo dice el articulo (Universidad Nacional de Colombia, 2020).
Muchos jovenes se automedican con antibioticos, analgesicos y medicamentos para la fiebre sin
orientacion médica, y eso aumenta la posibilidad de efectos adversos que a veces ni se
identifican ni se reportan como lo menciona el articulo (Rodriguez et al., 2021; Gomez-Dias,
2022).

Esta investigacidon busca sumar evidencia y una mirada critica a partir de la revisién
documental y de las normas vigentes .la Resolucion 1403 de 2007 y el Decreto 780 de 2016, con

la idea de aportar al debate y apoyar decisiones mas informadas en salud publica. Finalmente,
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este trabajo también se justifica por el posible impacto en el &mbito académico y en el ejercicio
profesional de la farmacia. Los resultados podrian servir como base para disefiar nuevas
capacitaciones dirigidas a regentes de farmacia y para poner en marcha programas e
intervenciones que mejoren los canales de notificacion ante el INVIMA. Con eso, se podria
responder de forma mas ajustada a lo que se necesita, y ayudar a disminuir la morbimortalidad
en adolescentes asociada a la falta de seguimiento oportuno de eventos adversos por

medicamentos.
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Objetivos

Objetivo general

Analizar el impacto de la falta de registro de reacciones adversas por parte de los regentes
de farmacia sobre la seguridad sanitaria y la salud de la poblacion adolescente, mediante revision
documental.
Objetivos especificos

Indagar el marco normativo colombiano vigente que regula el reporte de
farmacovigilancia ante las reacciones adversas en los pacientes.

Analizar documentos cientificos que describen las causas de la falta de registro de
reacciones adversas en los establecimientos farmacéuticos.

Describir las consecuencias y complicaciones que genera en la salud publica de la
poblacion adolescente de acuerdo a la falta de los reportes de eventos adversos en los

establecimientos farmacéuticos.
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Identificacion del problema

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) generan problemas en la salud publica
por los impactos clinicos, sociales y econdomicos en los seres humanos. Las RAM son respuestas
nocivas e involuntarias que ocurren tras el uso de medicamentos administrados en las dosis
utilizadas para prevenir, diagnosticar o tratar enfermedades (OMS). Las reacciones pueden variar
desde sintomas leves, moderados o lo suficientemente graves como para poner en peligro la
salud y la calidad de vida de la poblacién. Ademas, en Colombia se utiliza un sistema de
farmacovigilancia que es de suma importancia para detectar, monitorear, evaluar, comprender y
prevenir los efectos adversos asociados con el uso de medicamentos.

El INVIMA supervisa el sistema y fortalece la vigilancia sanitaria en todos los niveles
coordinando gran parte del sistema. Sin embargo existe uno de los problemas observados que las
reacciones adversas a medicamentos no se han reportado correctamente, lo que dificulta la
capacidad del sistema para detectar riesgos relacionados con algunos medicamentos de manera
oportuna. Esta problematica particularmente el caso de los adolescentes, quienes son
considerados en riesgo debido a los cambios bioldgicos, psicoldgicos y sociales asociados con
esta etapa del desarrollo (Merck Sharp & Dohme Corp, 2025).

Ademas, se ha informado gue la automedicacion y el uso inapropiado de antibidticos,
analgésicos, antipiréticos y anticonceptivos orales son prevalentes en los adolescentes,
aumentando las probabilidades de RAM (Oviedo-Cordoba et al., 2021; Salgado et al., 2014;
Valle-Velasco et al., 2023). La literatura de Colombia y América Latina informa que hay una alta
tasa de reacciones adversas a medicamentos en las poblaciones pediatricas y adolescentes

(Machado-Alba & Moncada-Escobar, 2006; Calderon-Ospina & Orozco-Diaz, 2008).
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Sin embargo, la falta de conocimiento de los protocolos, la sobrecarga de trabajo, la falta
de herramientas tecnoldgicas o una cultura de reporte entre algunos profesionales lleva a que
pocas de estas ocurrencias sean reportadas al sistema de farmacovigilancia (Ramén-Ochoa,
2025).

No reportar formalmente las RAM plantea grandes riesgos para la salud publica, como
retrasos en las alertas sanitarias, aumento de hospitalizaciones, aumento de costos para los
sistemas de salud y falta de identificacion de problemas sobre la calidad y seguridad de los
medicamentos (Velasco-Martin & Velasco-Sendra, 2018).

Ademas, el subreporte dificulta la aplicacion de estrategias de prevencidn para proteger la
salud de los adolescentes y fortalecer los sistemas de farmacovigilancia en Colombia. El régimen
regulatorio colombiano contiene disposiciones para reportar reacciones adversas a medicamentos
(Resolucion 1403 de 2007) y para los procesos de farmacias y farmacovigilancia, que enfatizan
la responsabilidad de la gestion y el personal de salud (Decreto 780 de 2016).

A pesar de la aplicacion de estas directrices, existen varias brechas en los mecanismos de
reporte y monitoreo de las RAM. La falta de reporte de reacciones adversas a medicamentos en
adolescentes, por lo tanto, indica un problema a resolver que pone en peligro la seguridad del
paciente, afecta la salud pdblica y limita el uso de los sistemas de farmacovigilancia, y es por eso
que se debe enfatizar la potencialidad de su efecto asi como las implicaciones a ser analizadas en
Colombia.

Planteamiento del problema

La farmacovigilancia garantiza la seguridad y calidad de los medicamentos y promueve

la salud integral de la poblacion. Este hace que identifique, evalle y prevenga las reacciones

adversas y otros problemas relacionados con el uso del agente farmacoldgico. Por ende este
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problema es comun en Colombia, donde la falta de notificacion de eventos adversos perjudica a
la poblacion adolescente, esta también se ve reflejado mediante la automedicacion y el uso
inapropiado de medicamentos son desenfrenados.

Segun Ramon-Ochoa (2025), comenta que la preocupacion de hoy en dia es que la
subnotificacion de reacciones adversas a medicamentos (RAM), compromete el funcionamiento
adecuado del mecanismo de farmacovigilancia y limita las capacidades de las autoridades
sanitarias para detectar factores de riesgo relacionados con terapias farmacolégicas particulares
de manera oportuna, por ende no logran emitir alertas sanitarias tempranas, afectado mas a la
salud publica de las personas, ademas la ignorancia técnica y regulatoria respecto a la
farmacovigilancia, la falta de capacitacion del personal de salud, las barreras administrativas y
tecnoldgicas, y la sobrecarga de trabajo en ciertas empresas farmacéuticas contribuyen a este
problema.

En la adolescencia existen cambios fisiologicos y conductuales en el periodo de
desarrollo y hacen que la poblacion sea méas susceptible a estas dificultades y el uso frecuente de
medicamentos, antibidticos, analgésicos y anticonceptivos orales sin supervision médica puede
aumentar el riesgo de RAM, y a menudo esos riesgos no se reconocen ni se informan
correctamente a INVIMA (Oviedo-Cordoba et al., 2021; Valle-Velasco et al., 2023).

La falta de informes oportunos tiene un impacto claro en la salud publica, como mayores
tasas de hospitalizaciones, mayores costos econdémicos para los sistemas de salud, alertas
sanitarias retrasadas y desafios para evaluar la seguridad y eficacia de los medicamentos
administrados a adolescentes (Velasco-Martin & Velasco-Sendra, 2018). Nuevamente, la
subnotificacion puede dificultar la implementacion de medidas preventivas destinadas a mitigar

los riesgos asociados con el uso inadecuado de medicamentos.
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Ademaés, Segun Jiménez et al. (2022), mencionan que la accesibilidad es demasiado
limitada a los medicamentos dentro de algunas Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
(IPS), porque promueve la automedicacion y la sustitucion de medicamentos para cumplir con la
terapia y que han demostrado contribuir a reacciones adversas y complicaciones clinicas y
abordar este problema lleva a reforzar los sistemas de farmacovigilancia y fomentar una cultura
de notificacién responsable por parte de los profesionales de la salud y los establecimientos
farmacéuticos.

Por lo tanto, se vuelve imperativo comprender las implicaciones en la seguridad del
paciente, la farmacovigilancia y la salud publica, y en relacion con el fortalecimiento de
enfoques dirigidos a mejorar los procesos de vigilancia e informes de salud en torno a la
subnotificacion de reacciones adversas a medicamentos en adolescentes en Colombia.

Pregunta de investigacion
¢Cudl es el impacto de la falta de notificacion de reacciones adversas a medicamentos en

la poblacién adolescente, segun la literatura cientifica en Colombia?
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Marco referencial
Antecedentes de la investigacion

El andlisis de documentos que involucraron articulos cientificos, investigaciones
académicas, regulaciones y estudios centrados en la farmacovigilancia y las reacciones adversas
a medicamentos (RAM) en adolescentes sentd una base sélida para esta investigacion. Los
hallazgos se utilizaron para identificar factores que contribuyeron a la subnotificacion de eventos
adversos, las principales dificultades en los procesos de notificacion y para identificar el impacto
en la salud publica y la seguridad del paciente.

La informacidn obtenida revel6 que la subnotificacion de RAM sigue siendo un problema
frecuente en los servicios de salud y farmacias debido a factores como la capacitacion
insuficiente del personal de salud, la carga de trabajo pesada, la falta de conocimiento sobre los
métodos de notificacion y las limitaciones tecnoldgicas de algunos sistemas de
farmacovigilancia.

Ademas, varios académicos argumentan que la automedicacion, asi como el uso indebido
de medicamentos entre adolescentes, coloca a esta poblacion en un mayor riesgo de reacciones
adversas, lo que complica la identificacion de tales reacciones de manera oportuna. El énfasis en
la revision de la literatura también estuvo en la necesidad de fortalecer los programas de
farmacovigilancia a través de estrategias de educacion en salud, capacitacion regular y
actualizacion de los sistemas de notificacion.

Estos antecedentes son, por lo tanto, la base teorica y contextual para el estudio actual,
para permitir una mejor comprension de la magnitud del problema y el analisis de los hallazgos.
La matriz de antecedentes utilizada para producir esta investigacion se encuentra en la seccion de

apéndices (Apéendice A), dada la cantidad y escala de la informacion recopilada.
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Desarrollo del marco tedrico

Los medicamentos son compuestos quimicos con principio activo que le permite tratar,
prevenir y controlar las enfermedades que afectan a la poblacién Colombiana, ademas la
investigacion farmacoldgica ha avanzado constantemente para desarrollar tratamientos que sean
mayormente eficaces para mejorar la integridad y bienestar de las personas, su uso no esta libre
de riesgos ya que si no se utiliza de manera correcta puede provocar reacciones adversas
poniendo en peligro a las personas.

Cuando se habla de efectos se destacan las RAM que se las puede definir como una
respuesta nociva que genera un medicamento cuando existen las dosis habituales utilizadas para
prevenir una enfermedad y este es estudiado a profundidad por la farmacovigilancia y la
farmacologia clinica, por ende este es un problema critico en la salud publica por su mayor
impacto de manera directa a la seguridad del paciente y en la carga de los sistemas de sanidad.

Las RAM abarcan manifestaciones leves y de modo critico, como cefaleas, problemas
gastrointestinales y cuadros clinicos graves que puede provocar graves consecuencias para las
personas, ademas incrementan la morbimortalidad y exigen una mayor prolongacion hospitalaria.

Mas alla de un impacto clinico, las RAM conllevan repercusiones en la parte
socioecondmica porque evidencian incrementos de los costos operativos en el sistema de salud y
la necesidad inmediata de generar tratamientos farmacoterapéuticos adicionales para disminuir
los efectos adversos, ademas se encuentran vinculados con los errores de medicacion, donde hay
problemas relacionados con los medicamentos o fallas en la adherencia terapéutica por parte del
paciente y se subraya la necesidad de optimizar los programas de farmacovigilancia y monitorear

y evaluar los mecanismos de control y seguimiento en los establecimientos farmacéuticos.
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Uso de medicamentos en poblacién pediatrica y adolescente

En las poblaciones pediétricas y adolescentes exhiben particulares bioldgicas, fisiologicas
y metabdlicas distintas que condicionan los procesos de absorcién, distribucion,
biotransformacion y de excrecion de los principios activos de los medicamentos. Durante estas
etapas del desarrollo son importantes las fluctuaciones en la tasa metabolica y en la composicion
corporal y estas se ven modificados significativamente el perfil farmacocinético y
farmacodinamico, lo que genera una alteracion en la respuesta terapéutica, sino que incrementa
la susceptibilidad al manifestar las reacciones adversas a medicamentos (RAM).

En los adolescentes el organismo atraviesa una fase de transicion biolégica que se
caracteriza por profundas transformaciones de indole hormonal, neurologica y metabolica y estas
variaciones sistematicas provocan que el comportamiento y la eficacia de los farmacos difieren
en los patrones que se observa en la poblacion adulta, dicha variabilidad clinica busca la
necesidad de promover y desarrollar investigacion cientifica con el fin de garantizar la seguridad
y optimizar la farmacoterapia.

Ademas existen unos factores bioldgicos como lo es en el caso del comportamiento social
y cultural de los adolescentes también influye en el uso de medicamentos, debido que en muchos
casos, los jovenes se automedican para tratar sintomas comunes como dolor, fiebre o malestar
general o para alguna enfermedad, ademas la publicidad farmacéutica y las recomendaciones
informales de amigos o familiares pueden incentivar el consumo de medicamentos sin
supervision profesional, lo cual incrementa los riesgos para la salud y esta practica puede
generar un aumento en el riesgo de reacciones adversas, especialmente cuando los medicamentos
se utilizan sin la orientacion de un profesional de la salud o cuando se combinan con otras

sustancias.



FALTA DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS 22

Entre los medicamentos més utilizados en poblacidn pediatrica y adolescente se
encuentran los antibidticos, los analgésicos, los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) y los
antipiréticos. Estos farmacos, aunque son ampliamente utilizados para tratar diversas afecciones,
también se encuentran entre los més frecuentemente asociados con la aparicion de RAM. La
utilizacion indiscriminada de estos medicamentos, asi como la falta de control en la dosificacion,
puede aumentar la probabilidad de efectos adversos.

Farmacovigilancia como estrategia de seguridad del paciente

La farmacovigilancia es una disciplina cientifica que se encarga del monitoreo, deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos o cualquier otro problema
relacionado con el uso de medicamentos. Esta actividad tiene como objetivo principal garantizar
la seguridad de los pacientes mediante la identificacion temprana de riesgos asociados a los
tratamientos farmacologicos, ademas permite que los sistemas de farmacovigilancia recopilen la
informacion sobre eventos adversos reportados por profesionales de la salud, instituciones
sanitarias y establecimientos farmacéuticos y en algunos casos, por los propios pacientes.

A partir de estos reportes, las autoridades sanitarias pueden analizar los datos y detectar
sefiales que indiquen posibles problemas de seguridad relacionados con ciertos medicamentos y
este cumple un papel fundamental al permitir el seguimiento continuo de los medicamentos
durante su uso en la préactica clinica. Gracias a estos sistemas de vigilancia es posible identificar
riesgos emergentes y tomar decisiones regulatorias que contribuyan a proteger la salud pablica.

La importancia de la farmacovigilancia radica en que los ensayos clinicos realizados
antes de la comercializacién de un medicamento no siempre permiten identificar todos los
posibles efectos adversos. Esto se debe a que los estudios clinicos suelen realizarse en grupos

relativamente pequefios de pacientes y durante periodos de tiempo limitados. Por esta razén, una
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vez que el medicamento se encuentra disponible en el mercado y comienza a ser utilizado por
una poblacion méas amplia, pueden aparecer efectos adversos que no habian sido detectados
previamente.

En Colombia, la farmacovigilancia forma parte de las estrategias de seguridad del
paciente y se encuentra integrada dentro de los programas de calidad en los servicios de salud.
Las instituciones sanitarias deben implementar mecanismos de reporte y seguimiento de eventos
adversos relacionados con medicamentos, con el fin de contribuir al fortalecimiento de los
sistemas de vigilancia sanitaria.

Problemas relacionados con medicamentos (PRM)

Los problemas relacionados con medicamentos (PRM) se refieren a cualquier situacion
que pueda interferir con el logro de los resultados terapéuticos esperados en un tratamiento
farmacoldgico. Estos problemas pueden surgir en diferentes etapas del proceso de uso de
medicamentos, incluyendo la prescripcion, la dispensacidn, la administracion y el seguimiento
del tratamiento.

Los PRM pueden manifestarse de diversas formas, como errores en la dosis del
medicamento, duplicidad terapéutica, interacciones farmacoldgicas, falta de adherencia al
tratamiento o utilizacion de medicamentos innecesarios. Estas situaciones pueden provocar
resultados negativos asociados a la medicacion (RNM), los cuales afectan directamente la salud
del paciente.

La identificacion y resolucion de los PRM constituye una de las funciones principales del
seguimiento farmacoterapéutico, una estrategia orientada a garantizar que los medicamentos se
utilicen de manera segura, eficaz y adecuada a las necesidades del paciente. A través de este

proceso, los profesionales de la salud pueden detectar posibles problemas en el tratamiento



FALTA DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS 24

farmacoldgico y establecer intervenciones que permitan mejorar los resultados terapéuticos.

En el caso de la poblacion adolescente, los PRM pueden presentarse con mayor
frecuencia debido a factores como la automedicacion, el uso incorrecto de medicamentos o la
falta de adherencia a las indicaciones médicas. Por esta razon, es fundamental que los
profesionales de la salud implementen estrategias de educacion y seguimiento que permitan
promover el uso racional de los medicamentos.

Subregistro de reacciones adversas a medicamentos

Uno de los principales desafios que enfrentan los sistemas de farmacovigilancia es el
subregistro de reacciones adversas a medicamentos. Este fendmeno ocurre cuando los eventos
adversos no son reportados por los profesionales de la salud o por los pacientes, lo cual limita la
capacidad de los sistemas de vigilancia para identificar riesgos asociados al uso de
medicamentos.

El subregistro puede tener multiples causas. En algunos casos, los profesionales de la
salud no reportan los eventos adversos debido a la falta de conocimiento sobre los sistemas de
notificacion o a la ausencia de capacitacion en farmacovigilancia. En otros casos, la elevada
carga laboral o la falta de tiempo puede dificultar la realizacion de los reportes correspondientes.

También existen factores psicologicos y culturales que influyen en el subregistro, como
el temor a posibles implicaciones legales o la percepcion de que el reporte de eventos adversos
no tendra un impacto significativo en la practica clinica. Ademas, la falta de retroalimentacion
por parte de las autoridades sanitarias puede desmotivar a los profesionales de la salud a
participar activamente en los programas de farmacovigilancia.

La consecuencia principal del subregistro es que se reduce la cantidad de informacion

disponible para analizar la seguridad de los medicamentos. Esto puede retrasar la identificacion
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de riesgos importantes y dificultar la toma de decisiones regulatorias orientadas a proteger la
salud publica.
Rol del regente de farmacia en la farmacovigilancia

El regente de farmacia desempefia un papel fundamental dentro del sistema de salud,
especialmente en lo relacionado con la dispensacion segura de medicamentos y la promocién del
uso racional de los mismos, el regante de farmacia actia como un intermediario entre el sistema
sanitario y el paciente, brindando orientacion sobre el uso adecuado de los medicamentos y
contribuyendo a la prevencién de errores de medicacion.

Dentro de sus funciones, el regente de farmacia debe garantizar que los medicamentos
sean dispensados de acuerdo con las prescripciones médicas y que los pacientes reciban la
informacion necesaria para utilizarlos correctamente. Esto incluye explicar aspectos como la
dosis, la frecuencia de administracion, la duracion del tratamiento y las posibles interacciones
con otros medicamentos o alimentos.

Ademas, el regente de farmacia puede desempefiar un papel clave en la identificacion de
posibles reacciones adversas a medicamentos. Debido a su contacto directo con los pacientes,
este profesional tiene la posibilidad de detectar sintomas o sefiales de alerta que indiquen la
presencia de efectos adversos. En estos casos, el regente puede orientar al paciente para que
consulte con un profesional de la salud y realizar el correspondiente reporte al sistema de
farmacovigilancia.

La participacion activa del regente de farmacia en los programas de farmacovigilancia
contribuye a fortalecer los mecanismos de vigilancia sanitaria y a mejorar la seguridad del

paciente en el uso de medicamentos.
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Uso racional de medicamentos y educacion sanitaria

El uso racional de medicamentos se refiere a la practica mediante la cual los pacientes
reciben los medicamentos adecuados para sus necesidades clinicas, en las dosis correctas,
durante el tiempo apropiado y al menor costo posible para ellos y para la comunidad. Este
concepto implica la participacion de diferentes actores del sistema de salud, incluyendo médicos,
farmaceéuticos, instituciones sanitarias y pacientes.

Promover el uso racional de medicamentos es fundamental para prevenir problemas
relacionados con medicamentos y reducir el riesgo de reacciones adversas. En este sentido, la
educacion sanitaria desempefia un papel clave al proporcionar informacion clara y accesible
sobre el uso adecuado de los medicamentos.

En el caso de la poblacion adolescente, la educacion en salud debe incluir estrategias que
fomenten la responsabilidad en el consumo de medicamentos, la consulta con profesionales de la
salud antes de iniciar cualquier tratamiento y la comprension de los posibles riesgos asociados al
uso inadecuado de farmacos.

Las campafias de educacion sanitaria también pueden contribuir a fortalecer la cultura de
farmacovigilancia, promoviendo la importancia de reportar cualquier efecto adverso que se
presente durante el uso de medicamentos.

Factores determinantes del subregistro de RAM

Este es uno de los mayores obstaculos que se presenta para la seguridad del paciente en
Colombia, donde no se realiza ningun reporte de RAM, gran parte de este problema es que
existen factores como desconocimiento técnico, el no saber como se diligencia los formatos del
reporte ante el INVIMA o el formato de reporte de sospecha de eventos adversos a

medicamentos (FOREAM), ademas estéa incluido el temor o miedo a que el reporte sea
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interpretado como un error médico o negligencia afectando a las instituciones de baja, media y
alta complejidad.

Por otra parte esta la carga laboral, ya que al realizar un reporte demanda de tiempo para
diligenciar formatos y hacer el debido proceso y no en todas las instituciones estan dispuestas a
ocuparlo llenado formularios y la falta de seguridad, porque piensan que por haber realizado el
reporte del mismo medicamento y reaccién adversa no lo vuelve a agregar en la plataforma, esto
hace gue se oculte datos importantes que no le permiten a la farmacovigilancia mejorar y velar
por la seguridad y calidad del medicamento ocasionando que el beneficio terapéutico falle.
Mecanismos fisiopatoldgicos de reacciones adversas

Las reacciones adversas no son una serie de sindonologias, sino que son procesos de
interaccion entre el xenobiotico como un medicamento y el organismo, como el caso de
farmacocinética y farmacodinamia donde entra en juego la absorcion, distribucion, metabolismo
y excrecion, por lo tanto, el farmaco pasa por estos procesos y es una de las principales causas de
las RAM.

Por otra parte, estan las reacciones menos frecuentes que son por la falta de relacion con
la dosis, siendo a menudo las mas graves porgue pueden provocar la muerte si no se detectan a
tiempo.

Gestion de riesgo y resultados negativos asociados a la medicacién RNM

En Colombia la farmacovigilancia también se ha enfocado en las reacciones a la gestion
integral de las RNM, donde se clasifican en tres categorias que puede afectar a las personas
como lo es la necesidad, cuando un paciente sufre o tiene un problema de salud y al no recibir el
tratamiento que necesita por falta de medicamentos o escasez, el otro factor es la eficacia donde

el paciente sufre un problema de salud y el medicamento no realiza su efecto terapéutico,
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haciendo que este falle y la seguridad donde el paciente tiene un problema de salud y aparece la
RAM con sindonologias o reacciones adversas a medicamentos, provocado dafios en el
organismo del paciente, por ende no basta con identificar la reaccion , el sistema debe asegurarse
que el paciente recupere su estado de salud y re ajustar la terapia y medicamentos terapéutico y
asi evitar el resultado negativo se convierta en una complicacion mayor, por lo tanto se realiza un
seguimiento detallado en farmacoterapéutico desde las farmacias.
Economia en las RAM

La farmacovigilancia tiene una dimension econdmica imprescindible, cuando existen
eventos de RAM ciertas personas acuden a establecimientos farmacéuticos y hospitales,
haciendo que estos colapsen de personas por no prevenir a tiempo las reacciones adversas en
medicamentos, los profesionales de salud buscan la solucion de atenderlos y realizar
intervenciones a sus tratamientos, para que estos sean efectivos lo que implica gastos en la
hospitalizacion y a la hora de adquirir los medicamentos para que su tratamiento sea 6ptimo.
Base de datos como herramienta preventiva

El uso de la tecnologia e investigaciones acerca de estudios acerca de la dispensacion de
medicamentos con su base de datos es posible realizar un seguimiento farmacoepidemiologico
que logre identificar y analizar cada medicamento que presenta mayores tasas de reporte de
RAM, para asi obtener un informe nacional y ser revisados ante el INVIMA para que se haga el
respectivo seguimiento y seguridad en la calidad del medicamento y tener un mayor control a la
hora de dispensar o en el caso de que las RAM aparezca en los adolescentes ser inmediatamente
reportados ante la entidad correspondiente y prevenir mayores riesgos en la salud publica.
Importancia de fortalecer los sistemas de farmacovigilancia

Los sistemas de farmacovigilancia son importantes para recopilar la informacion de las
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reacciones adversa a medicamentos para detectar si existen riesgos o peligros para la poblacion,
por ello es importante fortalecer estos sistemas en el pais en Colombia y asi optimizar la eficacia
y se deben implementar estrategias para los procesos de notificacion de estas reacciones
adversas, obtener capacitaciones de manera continua al personal de salud reportar estos sintomas
sin temor a las represalias e identificar patrones de uso de los farmacos para mitigar el riesgo y
disefiar estrategias preventivas para proteger a el grupo poblacional de Colombia.

Desafios del sistema de salud en Colombia

En Colombia el sistema de salud se rige por normativas, pero se ha demostrado que hay
unas grandes barreras por la cual luchan para darle mejoria y poder implementarlas a la hora de
tener un registro optimo de farmacovigilancia, una es la escasez de medicamentos ya que se han
sefialado que la falta de disponibilidad de farmacos permite que el tratamiento terapéutico del
paciente disminuya y los obliga a buscar otro método terapéutico que puede o no ser efectivo y
pueda provocar ciertos efectos adversos.

Por otra parte esta el subregistro de RAM, ya que hay una brecha importante entre las
reacciones adversas en medicamentos y estos no son reportados, lo que genera problemas en la
salud publica donde el medicamento o su uso ocasiona estas problematicas afectando dia a dia a
las personas y al no obtener reporte no se puede supervisar la seguridad y calidad del
medicamento, por ende se buscan soluciones y alternativas para gque estas no se vean afectadas y
poder mejorar la salud en Colombia.

Educacion y percepcién de riesgo en adolescentes

Segun Oviedo el conocimiento de los adolescentes acerca de los medicamentos es nulo

debido a que los profesionales de salud no suelen explicar dosis, horarios, cantidades y por ende

se automedican ocasionando las RAM, por lo tanto, es importante educar y fortalecer la
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formacion de uso racional de medicamentos desde las universidades y establecimientos
farmaceéuticos, permitiendo una asesoria de calidad donde adquiera conocimientos e informacion
detallada del medicamento y posibles causas de reacciones y como esta debe estar pendiente a
cualquier evento adverso y ser reportado inmediatamente, segun la Universidad Nacional Abierta
y a Distancia (UNAD) (2023), la farmacovigilancia en adolescentes enfrenta graves problemas
relacionados con el uso inadecuado de medicamentos, lo que resalta la necesidad de implementar
estrategias educativas que promueva el uso responsable y racional de medicamentos y asi mismo
brindar un acceso a la informacion confiable para el tratamiento de sus problemas de salud.
Términos clave
Adolescencia

Es una etapa de transicion entre la nifiez y la edad adulta donde el cuerpo y la mente esta
cambiando constantemente y estos reaccionan de manera distinta a los medicamentos y pueden
ser vulnerables a ciertos riesgos de salud.
Automedicacion

Es cuando una persona toma la decisidn de ingerir medicamentos sin prescripcion medica
y sin dosis exacta, este es un acto peligroso porque puede provocar sintomas leves o graves
causando un dafio en la persona.
Alertas sanitarias

Son avisos de manera urgente y detallada que emiten las autoridades de salud para
advertir al publico y a los médicos sobre un peligro, por ejemplo cuando existe un medicamento
y no tiene lote o este no existe en el mercado es porque es falsificado y no es apto para el

consumo de la persona.
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Decreto

Es una norma que es emitida por el gobierno donde establece reglas en la salud y este
permite que haya un orden en la fabricacién, venta, dispensacién de medicamentos, control y
seguimiento de estos procesos.
Farmacovigilancia

Es un conjunto de actividades que se hacen para monitorear, vigilar y evaluar la
seguridad de los farmacos desde que salen al mercado y su objetivo es evitar que los
medicamentos causen dafios o reacciones adversas inesperadas en las personas.
INVIMA

También conocido como Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
en Colombia, este es una entidad donde regula la parte sanitaria del pais y se encarga de revisar,
aprobar y vigilar que el medicamento o producto que utilicemos 0 consumamos sea seguro y de
buena calidad.
Reacciones adversas

Son efectos secundarios que puede generar un medicamento cuando se usa dosis
normales o altas y puede generar sintomas como dolor de cabeza, alergias o incluso puede llegar
a la muerte.
Sanciones

Estos son castigos multas que las autoridades en el caso del INVIMA imponen a las
personas de salud o los laboratorios que incumplen con las normas de salud y venden
medicamentos ya sea vencidos, falsificados o ponen en riesgo a la poblacion.
Subnotificacion

Esta se da cuando ocurre un problema de salud o el medicamento genera reacciones
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adversas y esta no es reportado por el personal de salud, por ende lo toman como si el sintoma no
existiera y no permite detectar el problema a tiempo.
Marco legal

En Colombia existe un derecho fundamental a la salud para toda la poblacién en especial
a la infantil, adolescente y adulto mayor y es aqui donde existe un marco legal como normales,
leyes, decretos y resoluciones que le permiten regular el Programa Nacimiento de
Farmacovigilancia la cual es de suma importante y de obligatoriedad realizar los respectivos
reportes de reacciones adversas para asi proteger este derecho a la salud.

En la Resolucidn 1403 de 2007 se expone el Modelo de Gestion del Servicio
Farmacéutico, genera una serie de funciones de maneras obligatorias para el tecnologico,
técnico, auxiliar de regente de farmacia , quimico farmacéutico, expendedor de drogas, medicos
y todo el personal de salud donde le permite realizar sus procesos generales y procesos
especiales ademas es de suma importancia realizar un seguimiento de farmacovigilancia a cada
paciente donde se puedan reportar de manera inmediata cualquier sospecha de RAM ya sea de
manera leve, moderada o grave a través de las plataformas INVIMA.

Por otra parte esta el Decreto 780 de 2016 que expone el Decreto Unico Reglamentario
(DUR) del Sector Salud y Proteccidn, la cual recopila las normas del sector, permitiendo que en
el servicio farmacéutico y las instituciones o establecimientos prestadoras de servicios de salud
tengan la obligacion técnica y legal de implementar programas de farmacovigilancia para lograr

identificar, evaluar prevenir los riesgos asociados a los medicamentos.
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Para finiquitar las Resoluciones de alertas sanitarias y circulares INVIMA, emiten
directrices estrictas ante el reporte de eventos adversos por medio de un sistema eReporting o por
la plataforma vigente de la Red Nacional de Farmacovigilancia la cual esta debe realizarse con el
debido reporte adecuado por parte de los profesionales de salud y si estos se incumple se
someten a sanciones administrativas sanitarias y por ende no podran generar alertas tempranas

promover una salud integral a la poblacién Colombiana.
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Marco metodoldgico
Enfoque de la investigacion
Enfoque mixto (Cualitativo y cuantitativo)

Cualitativo. Porque describe y analiza las causas y consecuencias de la subnotificacién
de reacciones adversas a medicamentos en la poblacion adolescente.

Cuantitativo. Porque permite buscar datos estadisticos sobre la incidencia de las
Reacciones Adversas a Medicamentos y porcentajes de los reportes/informes que realiza el
INVIMA ante este suceso.

Revision narrativa y documental. Este proyecto adopta un enfoque cualitativo mediante
una recopilacion de datos, interpretacion de fuentes secundarias que incluyen articulos
académicos, informes institucionales, legislacion vigente sobre la farmacologia y este se lo
realiza a través de un analisis y se examina de manera detallada el subreporte de las RAM.
Descripcion tipo de estudio y alcance
Descriptivo y exploratorio

Descriptivo. Permite detallar las caracteristicas del sistema de farmacovigilancia.
Ademas, ayuda a identificar qué grupos de medicamentos generan mayores problemas de
reacciones adversas que impiden que el personal de la salud reporte de manera adecuada en la
plataforma INVIMA.

Exploratorio. Permite identificar a fondo los conceptos clave sin necesidad de sacar
conclusiones definitivas ni hipétesis previas, con el fin de empaparse a profundidad del tema.
Ecuacion de busqueda

Ecuaciones utilizadas: (reacciones adversas a medicamentos OR RAM) AND

(farmacovigilancia OR no reporte OR reporte OR subnotificacion) AND (automedicacion OR
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uso incorrecto OR uso inadecuado) AND (adolescents) AND (Colombia).
Bases de datos consultadas
PubMed.
SciELO.
ScienceDirect.
Repositorio Institucional UNAD.
INVIMA.
MinSalud de Colombia.
Criterios de inclusion y exclusion
Criterios para incluir
Publicaciones emitidas entre los afios 2016 y 2026.
Trabajos y estudios relacionados con RAM, farmacovigilancia y automedicacion.
Investigaciones realizadas en Colombia o Latinoamérica.
Articulos cientificos, tesis y documentos institucionales o académicos.
Documentos redactados en idioma espafiol o inglés.
Estudios con acceso a texto completo.
Criterios para excluir
Trabajos y estudios publicados antes del afio 2016.
Documentos sin sustento o base cientifica.
Blogs o sitios web no académicos.
Investigaciones que no estén ligadas o relacionadas con la farmacovigilancia.
Estudios o trabajos sin acceso a texto completo.

Unidad de analisis
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Delimitacion y descripcion de la poblacion: El estudio se limita a analizar y describir las
caracteristicas de las causas y consecuencias de la falta de la notificacion de reacciones adversas,
focalizando su alcance en la poblacién adolescente de Colombia.

Poblacion

Documentos cientificos y normativos relacionados con la farmacovigilancia en
Colombia.

Muestra

40 referencias bibliograficas seleccionadas bajo el estricto cumplimiento de los criterios
de inclusion.

Cada articulo, norma o documento cientifico que contiene informacion relevante sobre
RAM, farmacovigilancia y subnotificacion.

Técnicas de recoleccion de datos
Acciones concretas (Identificacion de técnicas)

Busqueda organizada y estructurada en bases de datos.

Lectura y analisis critico de los articulos cientificos seleccionados.

Obtencion y extraccion de datos importantes (métodos, hallazgos y conclusiones).

Anotacion y registro en tabla de estudios previos.

Herramientas de vaciado (Organizacion de los datos)

Como parte de este trabajo, se elaborara una matriz de antecedentes con el fin de
organizar, ordenar y juntar la informacion recolectada de forma estructurada y coherente. Esta
matriz permitird un analisis comparativo y una elaboracion mas detallada de los objetivos,
hipdtesis e informes criticos que hayan avanzado en los temas de interés.

Para el desarrollo del presente aporte individual, se realizara la revision y registro de 8
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referencias bibliograficas (que forman parte de las 40 de la muestra general), seleccionadas
previamente. Cada una de estas referencias corresponde a articulos cientificos, revisiones
tematicas o documentos académicos relevantes para dar respuesta a la pregunta de investigacion.

La matriz incluye los siguientes items de analisis:

Autor(es) y afio de publicacién.

Titulo del documento.

Obijetivo del estudio.

Poblacion y muestra (cuando aplique).

Disefio metodoldgico.

Resultados principales.

Conclusiones.

Aportes al tema de investigacion.

Esta organizacion ayudara a identificar patrones, similitudes y diferencias entre las
investigaciones, permitiendo entender mejor por qué suceden los efectos no deseados de los
medicamentos, qué pasa después, como afecta a los jovenes en Colombia cuando no se reportan
y sirviendo como una base solida para el analisis critico en pro de la seguridad de los pacientes.
Técnicas de analisis de datos
Métodos de procesamiento e interpretacion

Para analizar la informacion recopilada, se utilizara un enfoque cualitativo basado en la
agrupacion tematica y categorizacion para ordenar, entender y comprender los hallazgos. Con
este método, se buscan patrones, conexiones y tendencias en los estudios revisados a través de
las siguientes categorias de analisis que contestan directamente a la pregunta de investigacion:

Falta de reportes de RAM (subnotificacion). Trata sobre la poca frecuencia con la que
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se reportan los efectos secundarios en los sistemas de farmacovigilancia. Se examina la falta de
conocimiento sobre los procedimientos de notificacion, la ausencia de una préactica habitual de
reporte y las restricciones en el empleo de plataformas como las del INVIMA, factores que
generan un subregistro que afecta la deteccidén oportuna de riesgos.

Supercargo Laboral del regente de farmacia. Categoria donde se analizan las
condiciones laborales que enfrentan los regentes (alta demanda de usuarios, multiples funciones
administrativas y asistenciales, falta de personal de apoyo), las cuales limitan el tiempo y
disposicidn para realizar los informes de RAM, contribuyendo a la subnotificacion.

Las consecuencias para la salud. La falta de aviso incluye un aumento en la morbilidad
y mortalidad; manifestacion de complicaciones en los pacientes; el regreso de enfermedades
infecciosas no controladas y resistentes, y el deterioro de la salud publica en general.

Razones de las reacciones adversas medicamentos (RAM). Esto da un panorama de
porqué las RAM suceden. Entre las causas estan: la automedicacion, fallos en la dispensacion de
farmacos, cuando los medicamentos interacttan, dosis equivocadas, desatender indicaciones
médicas y problemas con la Calidad del medicamento.

Rol del regente de farmacia. Revisa el sistema de farmacovigilancia, resalta su
compromiso ético y profesional, se enfoca en reconocer, evitar y reportar efectos no deseados,
ademas se encarga de educar al paciente, promoviendo el uso l6gico de medicinas, e impulsa la
salud segura. Por lo tanto este procedimiento y resumen descriptivo ayudara a reconocer con

precision los motivos y efectos de la poca notificacion de RAM y su impacto en la salud publica.
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Consideraciones éticas

En este marco ético de la presente investigacién documental permite obtener un estudio
que se fundamenta éticamente en la Resolucion 8430 de 1993 del MinSalud de Colombia, la cual
dicta las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud, ademas con
base en esta normativa, este proyecto asegura de forma rigurosa que el uso correcto y honesto de
las fuentes cientificas y el respeto por la propiedad intelectual y los derechos de autor mediante
la debida citacion, con el manejo correcto, transparente y responsable de la informacion
recolectada.

Asimismo, se reconoce y contempla que la farmacovigilancia constituye una obligacion
ética ineludible del regente de farmacia, entendiendo que notificar a tiempo las RAM es una
accion directa para salvar la seguridad del paciente y optimizar el funcionamiento general del

sistema de salud.
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Resultados
Descripcion de los resultados

La investigacion documental permiti6 identificar diversas condiciones debido a la falta de
reconocimiento del reporte de reacciones adversas a medicamentos (RAM) en adolescentes de
Colombia y establecer su impacto en la salud publica y también en el sistema nacional de
farmacovigilancia. Basado en una revision de articulos cientificos, estudios regulatorios, trabajos
académicos, informes institucionales de investigacion y literatura especializada publicada desde
2016 hasta 2026, la principal limitacidn respecto a la mejora de la farmacovigilancia en el
panorama de investigacion de medicamentos en Colombia ha mostrado que la subnotificacion de
RAM persiste como una de sus principales restricciones (Ramon-Ochoa, 2025; Varallo et al.,
2014).

Los resultados indican que la mayoria de los estudios convergen en una proporcion
relativamente baja de informes de eventos adversos que realizan ciertos profesionales de la salud
y empresas farmacéuticas. La falta de conocimiento de los procedimientos de reporte, la
capacitacion inadecuada en farmacovigilancia, la carga de trabajo entre los trabajadores de la
salud, las restricciones administrativas y el miedo a las consecuencias legales en presencia de la
notificacion de eventos adversos fueron algunas de las razones clave identificadas (Dorado et al.,
2024; Truijillo et al., 2024).

Asimismo, Varallo et al. (2014), dicen que la mayoria de los profesionales de la salud
creen que hay situaciones en las que no es necesario reportar reacciones leves, lo que contribuye
significativamente a la subnotificacion de informacién dentro de los sistemas de vigilancia de la

salud.
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La revision documental también proporcioné evidencia de que la poblacion adolescente
es un grupo sensible a las RAM debido a la maduracion fisioldgica, hormonal, psicologica y
social que caracteriza el desarrollo del adolescente. Varios estudios evaluados informan un
consumo excesivo de antibioticos, analgésicos, antipiréticos y anticonceptivos orales en
adolescentes en varios estudios, que cominmente se asocian con el desarrollo de eventos
adversos, especialmente en el caso de la automedicacion o el uso inapropiado en ausencia de
supervision médica (Salgado et al., 2014; Valle-Velasco et al., 2023).

De manera similar, Oviedo-Cordoba et al. (2021), demuestran que una gran proporcion
de jovenes recurren a la automedicacion como resultado de la disponibilidad inmediata de
medicamentos y la limitada educacion en salud sobre los riesgos de su consumo.

Por otro lado, un hallazgo importante del estudio fue la relacion entre la ausencia de
notificacion y la capacidad reducida del sistema de farmacovigilancia para identificar
oportunamente ciertos factores de riesgo de cualquier medicamento en particular. La informacion
insuficiente dificulta el desarrollo de alertas de salud tempranas por parte de INVIMA y las
prevenciones que deben tomarse para proteger la salud de la poblacion adolescente y de la
poblacion en general (MinSalud de Colombia, 2025).

La notificacion oportuna de eventos adversos ayuda a minimizar riesgos futuros y mejora
las medidas preventivas en salud publica (Alonso & Rojas, 2009). De manera similar, se informo
que existen diferencias sustanciales entre las instituciones de salud y los establecimientos
farmacéuticos en cuanto a la ejecucion e implementacion de programas de farmacovigilancia.
Las deficiencias digitales, las capacidades digitales limitadas y la falta de protocolos para la
finalizacion y el reporte de informes se citan como factores que contribuyen a una mayor

subnotificacion de RAM (Dorado et al., 2024).
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En este sentido, el fortalecimiento de los sistemas de reporte digital surge como una
demanda bésica para la optimizacion de la vigilancia de la salud en Colombia.

En relacion con el panorama regulatorio colombiano, la Resolucion 1403 de 2007 y el
Decreto 780 de 2016 especifican el deber de llevar a cabo la implementacion de programas de
farmacovigilancia y reportar las sospechas de reacciones adversas a medicamentos a INVIMA
(MinSalud de Colombia, 2007; MinSalud de Colombia, 2016), segln lo revisado por el
documento. No obstante, los hallazgos revelan que tales disposiciones regulatorias se
implementan débilmente y particularmente no penetran en instituciones de baja complejidad o
ciertos servicios farmacéuticos comunitarios.

Otro hallazgo clave fue la limitada educacion en salud de los adolescentes sobre el uso
racional de medicamentos. Varios estudios encontraron que un nimero significativo de jovenes
ignoran los riesgos de la automedicacion, las interacciones entre medicamentos y las
consecuencias asociadas con el uso inapropiado de medicamentos, lo que lleva a una mayor
probabilidad de presentar RAM y una menor capacidad para reportar oportunamente (UNAD,
2023; Merck Sharp & Dohme Corp, 2025).

La evidencia basada en la revision anterior concluye que el fortalecimiento de la
farmacovigilancia es un proceso integral que necesita estrategias basadas en la capacitacion
continua del personal de salud, la educacion en salud sobre el cuidado de la salud de los
adolescentes y la modernizacion de nuevos sistemas de comunicacion digital. Es bien sabido que
tales acciones serian muy prometedoras para mejorar la seguridad del paciente y reducir las tasas
de RAM, al mismo tiempo que mejoran la capacidad de reaccién del sistema de salud
colombiano ante los riesgos que plantea el uso de medicamentos (Maldonado et al., 2025; Vargas

et al., 2025).



FALTA DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS 43

Andlisis de los resultados

En este analisis se lo realiza de acuerdo a los resultados recopilados de la subnotificacion
RAM que genera una problematica significativa para el sistema de salud colombiano, ya que
limita la capacidad de respuesta de la farmacovigilancia y afecta directamente la seguridad del
paciente, especialmente en adolescentes. Segun Alonso y Rojas (2009), mencionan que se
identifica una brecha en la notificacion que dificulta la deteccion rapida de riesgos asociados con
el uso de medicamentos y retrasa la implementacion de estrategias preventivas dirigidas a
proteger la salud publica.

Uno de los principales puntos destacados en la revision documental es que, a pesar del
solido marco regulatorio en farmacovigilancia en Colombia, como se observa principalmente en
la forma de la Resolucion 1403 de 2007 y el Decreto 780 de 2016, para informar sobre los
efectos de las medidas mencionadas de RAM, existen algunas barreras importantes en la
aplicacion préactica y efectiva de herramientas como los mecanismos para la notificacion de
RAM (MinSalud de Colombia, 2007; MinSalud de Colombia, 2016). Esto apunta a que la
presencia de regulaciones, por si sola, no garantiza el correcto funcionamiento del sistema de
vigilancia de la salud cuando el sistema se somete a capacitacion constante, las instituciones se
refuerzan y las instituciones farmacéuticas y profesionales de la salud participan activamente.

La revision de la investigacion cientifica sugiere que la subnotificacion de RAM se
relaciona con las condiciones técnicas, asi como culturales, administrativas y organizativas que
son caracteristicas de las instituciones de salud. Por ejemplo, Dorado et al. (2024); y Trujillo et
al. (2024), miedo a sanciones legales, reacciones menores son de impacto insignificante, y la
carga de trabajo del personal de salud, entre otras cosas, son barreras clave para la no,

notificacion oportuna de eventos adversos.
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Asimismo, Varallo et al. (2014), informan que la ausencia de una cultura de
farmacovigilancia en algunos servicios farmacéuticos reduce el uso activo en los sistemas de
notificacién. La implicacion en la salud pablica de la subnotificacion seria perjudicial, ya que
tanto la deteccién temprana de amenazas a la salud como la capacidad de tomar decisiones
regulatorias adecuadas basadas en evidencia cientifica no ocurren.

Los riesgos del uso de medicamentos permanecen ocultos cuando no se informan las
RAM, y aln es probable que afecten a otros pacientes que reciben los mismos tratamientos. Esta
situacién hace mas probable que haya complicaciones clinicas, que los pacientes sean ingresados
en hospitales y que los costos del sistema de salud finalmente aumenten (Velasco-Martin &
Velasco-Sendra, 2018).

En segundo lugar, restringe la capacidad de INVIMA para revisar la seguridad y calidad
de medicamentos especificos comercializados en el pais. Los resultados apoyan que la
automedicacion es uno de los principales contribuyentes a las RAM en los jovenes. Trabajos de
investigacion, como los de Oviedo-Cérdoba et al. (2021), demuestran que muchos joévenes son
usuarios de medicamentos sin supervision de un trabajador de la salud, por acceso, influencia
social y falta de educacion en salud. Por esta razon, los antibioticos, analgésicos y antipiréticos
se usan incorrectamente, lo que lleva a niveles aumentados de intoxicacion, conjugacion de
medicamentos y reacciones adversas graves.

Por lo tanto, la funcion educativa del farmacéutico se vuelve crucial para fomentar el uso
correcto de medicamentos y la educacién adecuada del paciente sobre los riesgos de los
medicamentos incorrectos. Otro punto importante que surge del analisis es que hay algunas
farmacias y servicios de salud que necesitan técnicas efectivas y plataformas digitales. A pesar

de que INVIMA tiene sistemas para reportar farmacovigilancia, algunos estudios muestran cierta
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dificultad para ingresar, completar y rastrear formularios de notificacion (Dorado et al., 2024).
Por lo tanto, se podria establecer un sistema simple, mas disponible y automatico para la
notificacién &gil de RAM, asegurando una mayor participacion de los profesionales de la salud.

La educacion en salud para adolescentes también demuestra una considerable deficiencia.
Una gran parte de los jovenes ignoran los peligros de tomar medicamentos sin un tratamiento
prescrito por un médico y no saben como identificar un efecto adverso. Segin la UNAD (2023);
y Merck Sharp & Dohme Corp (2025), la brecha en la informacion deja a los adolescentes en
riesgo de mal uso de medicamentos y menos propensos a informar eventos adversos ya que no
podran informarlos a tiempo. Con este contexto, es imperativo fortalecer los programas
educativos, asi como las campafias preventivas, dirigidas a inculcar el autocuidado, la prevencion
y la responsabilidad en la notificacion de RAM.

De esta manera, los hallazgos nos permiten identificar que la farmacovigilancia no solo
debe considerarse como una actividad técnica y administrativa, sino también como un enfoque
holistico para promover la seguridad de los pacientes. La notificacion oportuna de RAM sirve
como una tarea importante para buscar medicamentos de riesgo, evitar complicaciones clinicas y
mejorar la calidad de la farmacoterapia. Como tal, el farmacéutico también sirve como un agente
que debe avanzar en la vigilancia de la salud, realizar un seguimiento farmacoterapéutico y
proporcionar orientacion a los usuarios en el uso seguro de medicamentos (Maldonado et al.,
2025; Vargas et al., 2025).

La ausencia de notificaciones de RAM es perjudicial para la seguridad del paciente;
aumenta la morbilidad relacionada con medicamentos observada; e incurre en costos para el
sistema de salud y la capacidad de supervision de la salud en Colombia. Para este fin, es esencial

fortalecer las practicas de farmacovigilancia con capacitacion en el aspecto continuo entre el
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personal de salud, el despliegue de herramientas tecnoldgicas exitosas, el fortalecimiento de las
instituciones, asi como el desarrollo de una cultura dirigida hacia la prevencion, deteccion y
notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos. Esto mejorard la calidad del
servicio de salud, ademas de proteger de manera mas efectiva a los jovenes contra los riesgos

asociados con el uso incorrecto de medicamentos.
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Figuras

Figura 1

Historial de reportes de eventos adversos.
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Nota 1. De acuerdo con la gréafica se puede identificar como se ha comportado los reportes de
eventos adversos desde el afio 2018 hasta 2021, claramente se puede interpretar que, en los
primeros meses, se notan cifras bajas e incluso meses sin reportes, lo que podria relacionarse con
problemas en los procesos de notificacion y el subregistro de eventos adversos. A partir del
segundo semestre de 2020, se observa un aumento progresivo en la cantidad de reportes,
alcanzando su maxima cifra en marzo de 2021 con un total de 12 casos, este incremento puede
estar vinculado al refuerzo de las estrategias de farmacovigilancia, una mayor concienciacion del
personal de salud sobre la importancia de reportar.

Nota 2. Fuente: Mazo-Posada (2021).
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Figura 2

Medicamentos asociados a las RAM en Colombia.

Tipo de medicamento  |Porcentaje . -

Antibidticos 35 Medicamentos mas asociados a RAM en adolescentes
Analgésicos 25

Antipiréticos 20

Anticonceptivos orales 15

Otros medicamentos 5 ¥ Antibicticos

B Analgésicos

Antipiréticos

N Anticonceptivos orales
B Otros medicamentos
\.

Nota 1. La grafica nos indica que los antibidticos son uno de los medicamentos mas

frecuentemente relacionada con Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) en jovenes,
seguidos por medicamentos para el dolor y fiebres. Estos datos nos permiten evidenciar la
influencia de la automedicacion, el uso incorrecto de farmacos y la ausencia de recomendaciones
por parte de profesionales de la salud, lo que incrementa el riesgo de efectos negativos y resalta
la urgencia de reforzar las estrategias de farmacovigilancia y la educacion en este grupo
poblacional.

Nota 2. Fuente: Autoria propia a partir de Machado-Alba et al. (2016); De las Salas et al. (2016);
y Lovegrove et al. (2019), quienes identifican a los antibidticos, analgésicos y antipiréticos como
algunos de los medicamentos méas asociados con reacciones adversas en poblacion pediatrica y

adolescente.
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Tabla 1

Tablas

49

Principales causas de la subnotificacion de reacciones adversas a medicamentos (RAM) en

Colombia
Causa Impacto en
Descripcion
identificada farmacovigilancia
La gran parte de los regentes de farmacia y auxiliares
farmacéuticos no estan familiarizados con el
procedimiento de farmacovigilancia, diligenciamiento
Disminuye la cantidad
Falta de de formularios y la administracion del sistema de

capacitacion

Sobrecarga

laboral

Temor a

informes de INVIMA. Asimismo, varias
organizaciones no brindan formacion continua sobre
coémo identificar y reportar reacciones adversas a

medicamentos (RAM).

El equipo de salud se enfrenta a diversas obligaciones
tanto administrativas como asistenciales, una gran
cantidad de pacientes y escasez de tiempo para llevar a
cabo tareas de farmacovigilancia. Como resultado, la
notificacion de reacciones adversas a medicamentos se
percibe como una tarea secundaria en las

organizaciones.

De acuerdo con investigaciones realizadas se puede

de reportes enviados

al INVIMA.

Limita el tiempo para
diligenciar formatos

de notificacion.

Genera ocultamiento o
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Causa Impacto en
Descripcion
identificada farmacovigilancia
sanciones concluir que el personal farmacéutico considera que retraso en los reportes
realizar el reporte sobre eventos adversos puede ser de RAM.
visto como un error en la dispensacion o una falta de
profesionalismos lo que provoca la no notificacién de
estos eventos.
Principalmente los medios digitales pueden convertirse
en una barrera ya que las plataformas de notificacion
Falta de Dificulta el

herramientas

tecnoldgicas

Baja cultura de

reporte

por parte de las instituciones encargas pueden presentar
fallos técnico y tener ciertos procesos complejos que
lleva al personal de salud a no realizar los debidos

reportes.

Se identifica que las reacciones adversas leves pueden
ser causadas por factores minimos y no necesitan ser
notificadas cayendo en el erros de que es un proceso

que les puede quitar mucho tiempo.

seguimiento y analisis

de las RAM.

Produce subregistro y
pérdida de
informacion

importante.

Nota. Fuente: Autoria propia elaborada con las referencias de Dorado et al. (2024); Trujillo et al.

(2024); Varallo et al. (2014); y Ramon-Ochoa (2025).
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Tabla 2
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Medicamentos consumidos con mayor frecuencia en la poblacion adolescente.

Grupo

farmacoldgico

Uso frecuente en

adolescentes

Posibles reacciones

adversas

Factores asociados

Antibiodticos

Analgesicos

Antipiréticos

Anticonceptivos

orales

Medicamentos usados
principalmente como
tratamientos para
infecciones respiratorias,
urinarias y

gastrointestinales.

Medicamentos

consumidos para aliviar

dolor muscular, cefaleas y

malestar general.

Medicamentos empleados
con el fin de disminuir
fiebre en procesos virales

e infecciosos.

Tratamiento usado con

Alergias, diarrea,
resistencia bacteriana,
alteraciones

gastrointestinales.

Dafio hepatico,
intoxicaciones,
gastritis y reacciones

alérgicas.

Néauseas, vomito,
irritacion gastrica y

alteraciones hepaticas.

Cefalea, alteraciones

Automedicacion y

suspension tratamiento.

Automedicacion, lo cual
provocas uso excesivo
sin control médico y
combinacidn con otros

medicamentos.

Dosificacién incorrecta

y automedicacion.

Falta de control por

frecuencia en adolescentes hormonales, nauseas y parte del médico y uso

para planificacion familiar cambios

prolongado sin
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Grupo Uso frecuente en Posibles reacciones
Factores asociados
farmacoldgico adolescentes adversas
y control hormonal. cardiovasculares. supervision.

Medicamentos usados

Antiinflamatorios

Ulceras gastricas,

para tratar dolor e Uso indiscriminado y
no esteroideos sangrados digestivos y

inflamacién muscular o consumo frecuente.
(AINE) dafio renal.

menstrual.

Nota. Fuente: Autoria propia basada en Salgado et al. (2014); Valle-Velasco et al. (2023);

Servicio de Pediatria (2019); y The Pharmaceutical Journal (2022).

Tabla 3

Principales consecuencias de la falta de notificacion de RAM en la poblacion adolescente.

Consecuencia

Descripcion

Retraso en alertas

sanitarias

Incremento de

hospitalizaciones

Mayor riesgo para la

salud publica

Incremento de costos

La escasez de datos dificulta que el INVIMA reconozca a tiempo
farmacos que pueden ser peligrosos y genere avisos preventivos para

salvaguardar a la comunidad.

Las RAM no detectadas pueden agravarse y ser las generadoras de
complicaciones clinicas que van a requerir atencién hospitalaria o

tratamientos adicionales.

Los medicamentos asociados a RAM van a continuar siendo utilizados
como tratamientos sin restricciones, afectando a mas pacientes a riesgos

similares.

Las complicaciones derivadas de RAM van a generar gastos adicionales
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Consecuencia

Descripcion

en salud

Debilitamiento de la

farmacovigilancia

Aumento de
morbilidad y

mortalidad

al sistema de salud en consultas médicas, hospitalizaciones y

tratamientos farmacoldgicos complementarios.

El registro incompleto restringe el estudio epidemiolégico
y complica la elaboracién de decisiones normativas

fundamentadas en pruebas cientificas.

Las RAM graves que no se identifican oportunamente pueden ser las
principales causantes de secuelas permanentes o incluso poner en riesgo

la vida de los pacientes.

Nota. Fuente: Autoria propia a partir de Alonso y Rojas (2009); Velasco-Martin y Velasco-

Sendra (2018); MinSalud de Colombia (2025); y Machado-Alba et al. (2016).

Tabla 4

Normatividad colombiana relacionada con farmacovigilancia y reporte de RAM.

Norma

Afio Descripcion ampliada

Resolucion 1403

Decreto 780

Resolucion 8430

Establece principalmente el Modelo de Gestion del Servicio

2007  Farmacéutico y define procesos generales y especiales

relacionados con farmacovigilancia.

Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion

2016  Social. Integra normas relacionadas con vigilancia sanitaria

y seguridad del paciente.

Define normas cientificas, técnicas y administrativas para

1993

investigaciones en salud en Colombia.
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Norma Afio Descripcion ampliada

Manual de Documento técnico emitido por el Ministerio de Salud para
2025

Farmacovigilancia orientar procesos de vigilancia y reporte de RAM.

Nota. Fuente: Autoria propia segun Informacion obtenida del MinSalud de Colombia (2007);

MinSalud de Colombia (2025); MinSalud de Colombia (1993); y Sector Salud y Proteccion

Social (2016).
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Conclusiones

Se concluye que en Colombia existe una estructura legal detallada, fundamentada en el
Decreto 780 de 2016. Esta normativa, junto con las resoluciones 1403 de 2007 y 3100 de 2019,
establece que es importante reportar cualquier evento adverso por parte de los profesionales de
salud, regentes de farmacia y demas, ante el INVIMA, para que este pueda actuar de manera
positiva en el mejoramiento del medicamento y alertar a la comunidad adolescente colombiana
acerca de estas alertas sanitarias.

Ademas existe una normativa como la 1403 de 2007 que rige a todos los establecimientos
farmacéuticos tener en cuenta y realizar un seguimiento a los eventos de reacciones adversas en
medicamentos RAM permitiendo obtener un mayor control en la vigilancia y seguridad en el
bienestar de la salud y calidad del producto, por lo tanto los regentes de farmacia y personal de
farmacia debe realizar el reporte ante la plataforma del INVIMA para evitar riesgos derivados al
mal uso y de medicamentos en los adolescentes.

La falta de conocimiento sobre los procesos de subnotificacion de reportes se debe a la
carga laboral del personal de salud y a la percepcion errénea de que las reacciones leves no son
importantes. Asimismo, ocurre el miedo a repercusiones legales y el silencio administrativo
frente a las RAM que se presentan en el establecimiento y genera un vacio y se oculta estos
problemas, aumentando la mortalidad en las personas y teniendo un seguimiento nulo en los
medicamentos y asi afectando la calidad de mejora de estos.

Para concluir, la falta de reportes impacta severamente en la poblacién adolescente,
haciéndola méas propensa a adquirir sintomatologia o reacciones adversas a medicamentos. Al no
registrar estos eventos, se genera un vacio en la informacién que impide detectar riesgos para la

salud publica, ademas de poner en peligro la vida de la persona, aumentar los costos en el
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sistema de salud, debilitar la capacidad de emitir alertas sanitarias oportunas y hacer un
seguimiento donde se vea reflejado en la seguridad del paciente y minimizando los accidentes de
riesgos de toxicidad y permitiendo que el medicamento cumpla con su propésito terapéutico para

mejorar la salud de las personas.
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Recomendaciones

La deteccion de las reacciones adversas a medicamentos es cada vez mas importante en la
préctica clinica. Determinar la frecuencia de reacciones adversas a medicamentos y de los casos
sospechosos de tales reacciones, en la poblacién afiliada al Sistema General de Seguridad Social
en Salud de Colombia.

Capacitacion institucional: Los profesionales de la salud, padres y cuidadores deben
reportar cualquier sospecha de RAM, incluso ante la falta de certeza clinica.

Plataformas digitales: Utilizar el Sistema en Linea de Farmacovigilancia del Invima para
documentar y centralizar de manera agil los eventos adversos asociados al uso de medicamentos.

Alfabetizacion en salud: Implementar campafias en colegios y centros de atencion médica
para que los adolescentes identifiqguen y comuniquen sintomas inusuales tras consumir farmacos.

Prevencion de la automedicacion: Educar sobre los riesgos asociados al consumo de
medicamentos sin supervision médica, una practica comun en esta etapa de la vida.

Se encontro un incremento de reportes de reacciones adversas a medicamentos en los
altimos afios, lo que concuerda con la tendencia mundial. Se evidenciaron diferencias entre los
reportes hospitalarios y de consulta ambulatoria. La informacidn sobre los reportes de reacciones
adversas a medicamentos, sobre todo la recopilada por el Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos (Invima), deberia ser pablica para su uso académico e institucional.



FALTA DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS 58

Referencias bibliogréficas
Berreni, A., Montastruc, F., Bondon-Guitton, E., Rousseau, V., Abadie, D., Durrieu, G.,
Chebane, L., Giroud, J.-P., Bagheri, H., y Montastruc, J.-L. (2015). Adverse drug
reactions to self-medication: A study in a pharmacovigilance database. Fundamental &

Clinical Pharmacology, 29(5), 517-520. https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/26215671/

Bernal-P4jaro, E. J., Lopez-Duran, Y. del C., Morelo-Alvarez, D. D., Pérez-Fernandez, A. C., y
Salcedo-Rivero, J. A (2025). Revision teorica sobre el impacto de la farmacovigilancia
en Colombia: desafios, estrategias y beneficios frente a los PRM (Trabajo de diplomado,

UNAD). https://repository.unad.edu.co/handle/10596/68522

Botero-Aguirre, J. P., y Restrepo-Hamid, A. M. (2013). Caracterizacion de las reacciones
adversas a medicamentos reportadas al programa de Farmacovigilancia de un hospital de
alta complejidad y factores asociados con su evitabilidad. Rev. Medicina UPB, 32(2),

115-124. https://revistas.upb.edu.co/index.php/medicina/article/view/1523Cifuentes

Cabrera-Trujillo, L., Rodriguez-Achury, N., Vargas-Gomez, K., Ramirez-Bustamante, J., y
Pimentel-Pimentel, D. (2025). El Papel del regente de farmacia en el sistema de
vigilancia de medicamentos para la identificacion de eventos adversos en Colombia, una
revision tematica (Trabajo de pregrado, UNAD).

https://repository.unad.edu.co/bitstream/handle/10596/68239/Kyvargasgo.pdf?sequence=

1&isAllowed=y

Calder6n-Ospina, C., y Orozco-Diaz, J. (2008). Reacciones Adversas a Medicamentos como
Motivo de Consulta en un Servicio de Atencion Prioritaria. Rev. de Salud Publica, 10(2),

315-321. http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci arttext&pid=S0124-

00642008000200012&Ing=en&tlng=es



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26215671/
https://repository.unad.edu.co/handle/10596/68522
https://revistas.upb.edu.co/index.php/medicina/article/view/1523Cifuentes
https://repository.unad.edu.co/bitstream/handle/10596/68239/Kyvargasgo.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://repository.unad.edu.co/bitstream/handle/10596/68239/Kyvargasgo.pdf?sequence=1&isAllowed=y

FALTA DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS 59

Camacho-Bello, T., y Aldana-Leén, O. (2020). Habitabilidad en calle: Problematica en aumento.
En: Debates emergentes en torno a la habitabilidad calle (9-24). Libros Universidad
Nacional Abierta y a Distancia (UNAD).

https://hemeroteca.unad.edu.co/index.php/book/article/view/3880/3863

Cifuentes-Melo, J. J., Ortega-Carrefio, J., Alzate-Sanchez, J. N., Calderon-Aldana, K. M., y
Antolinez-Mendoza, M. N. (2025). Impacto de la farmacovigilancia en la prevencion y
resolucién de problemas relacionados con medicamentos (PRM) y resultados negativos
asociados a la medicacion (RNM), una revision temética en Colombia (Trabajo de
pregrado, UNAD).

https://repository.unad.edu.co/bitstream/handle/10596/76925/mnantolinezm.pdf?sequenc

e=1
De las Salas, R., Diaz-Agudelo, D., Burgos-Florez, F., Vaca, J., y Serrano-Merifio, A. (2016).
Reacciones adversas a medicamentos en nifios hospitalizados en Colombia. Rev.

Colombia Médica, 47(3), 129-134.

https://colombiamedica.univalle.edu.co/index.php/comedica/article/download/2184/7098

?inline=1
Diario La Nacion (202). MinSalud alerta por el consumo excesivo de acetaminofén como reto en

jovenes. Diario La Nacion. https://www.lanacion.com.co/minsalud-alerta-por-el-

consumo-excesivo-de-acetaminofen-como-reto-en-jovenes/



https://hemeroteca.unad.edu.co/index.php/book/article/view/3880/3863
https://repository.unad.edu.co/bitstream/handle/10596/76925/mnantolinezm.pdf?sequence=1
https://repository.unad.edu.co/bitstream/handle/10596/76925/mnantolinezm.pdf?sequence=1
https://colombiamedica.univalle.edu.co/index.php/comedica/article/download/2184/7098?inline=1
https://colombiamedica.univalle.edu.co/index.php/comedica/article/download/2184/7098?inline=1
https://www.lanacion.com.co/minsalud-alerta-por-el-consumo-excesivo-de-acetaminofen-como-reto-en-jovenes/
https://www.lanacion.com.co/minsalud-alerta-por-el-consumo-excesivo-de-acetaminofen-como-reto-en-jovenes/

FALTA DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS 60

Dominguez-Morales, N. B., Duchicela-Huilcarema, O. C., Acosta-Vargas, N. P., Escalante-
Mejia, E. C., Escobar-Chiriboga, S. V., Quishpe-Narvaez, E. K., Davila-Olmedo, A., y
Acosta-Vargas, G. F. (2026). Efectos secundarios de los medicamentos en nifios y
adolescentes con sindrome ansioso depresivo: revision narrativa con busqueda
sistematizada. Rev. la ciencia al servicio de la salud y nutricion, 16(2), 140-154.

https://doi.org/10.47187/cssn.\VVol16.1ss2.452

Ferro-Cardona, D. M., Anacona-Macias, E. J., Gonzalez-Gutierrez, R. A., Delgado-Montilla, D.
M., y Molina-Vanegas, M. (2025). Impacto de la farmacovigilancia en la prevencién y
resolucion de PRM, una revision tematica en Colombia (Trabajo de pregrado, UNAD).

https://repository.unad.edu.co/handle/10596/68242

Gonzalez, A. (s..). La escasez de medicamentos en Colombia: un problema de salud publica.

Diario El Pais. https://elpais.com/america-colombia/2025-03-22/la-escasez-de-

medicamentos-en-colombia-desata-la-ira-de-miles-de-pacientes.html

Gonzalez-Furelos, T., Rodriguez-Legazpi, 1., Fraga-Bueno, E., Granero-LAopez, M., y Rodriguez-
Penin, 1. (2025). Evaluacion de reacciones adversas a medicamentos en un servicio de
farmacia: cuatro afios de experiencia de un programa de farmacovigilancia.
Pharmaceutical Care Espafia, 27.

https://www.pharmcareesp.com/index.php/PharmaCARE/article/view/866

Henao, Y., Parrado, I. Y., Ospina, M., y Botero, P. L. (2016). Descripcion de las Categorias de
Causalidad de posibles fallos terapéuticos reportados al programa de Farmacovigilancia
de AUDIFARMA S.A. Pharmaceutical Care Espafia, 18(2), 55-66.

https://www.pharmcareesp.com/index.php/PharmaCARE/article/view/310



https://doi.org/10.47187/cssn.Vol16.Iss2.452
https://repository.unad.edu.co/handle/10596/68242
https://elpais.com/america-colombia/2025-03-22/la-escasez-de-medicamentos-en-colombia-desata-la-ira-de-miles-de-pacientes.html
https://elpais.com/america-colombia/2025-03-22/la-escasez-de-medicamentos-en-colombia-desata-la-ira-de-miles-de-pacientes.html
https://www.pharmcareesp.com/index.php/PharmaCARE/article/view/866
https://www.pharmcareesp.com/index.php/PharmaCARE/article/view/310

FALTA DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS 61

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA). (2017). Informe
nacional de reacciones adversas a medicamentos en adolescentes. INVIMA.

https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-

biologicos/vigilancia-sgh

Jiménez-Gomez, L. M., Caratt-Arrieta, M. N., y Villareal-Salazar, J. D. (2022).
Farmacovigilancia Asociada a la Identificacion de Posibles Sefiales de Reacciones Y/O
Eventos Adversos por la Administracion de Varios Medicamentos en Pacientes en
Edades de 2 A 85 Arios Atendidos en la E.S.E UNIDAD LOCAL DE SALUD DE SUAN
Durante 2020-2022 (Trabajo de diplomado, UNAD).

https://repository.unad.edu.co/handle/10596/50853

Lopez-Cabra, C. A., Galvez-Bermudez, J. M., Dominguez-Dominguez, C., Urbina-Bonilla, A.,
Calderon-Ospina, C. A., y Vallejos-Narvaez, A. (2016). Automedicacion en estudiantes
de medicina de la Universidad del Rosario en Bogota D. C., Colombia. Rev. Colomb.
Cienc. Quim. Farm., 45(3), 374-384.

http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci arttext&pid=S0034-74182016000300003

Machado-Alba, J. E., Gomez, L., Hernandez, C., y Nicholls, L. (2016). Reacciones adversas a
medicamentos en una poblacidon colombiana. Rev. Biomédica, 36(1), 61-64.

https://revistabiomedica.org/index.php/biomedica/issue/view/140/1

Maldonado-Nifio, G. T., Cafas-Cafias, D. L., y Ramirez-Quintero, J. S. (2025). Impacto de la
farmacovigilancia en la prevencion y resolucién de Problemas Relacionados con
Medicamentos (PRM) y Resultados Negativos Asociados a la Medicacion (RNM), una
revision tematica en Colombia (Trabajo de diplomado, UNAD).

https://repository.unad.edu.co/handle/10596/78107



https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/vigilancia-sqb
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/vigilancia-sqb
https://repository.unad.edu.co/handle/10596/50853
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-74182016000300003
https://revistabiomedica.org/index.php/biomedica/issue/view/140/1
https://repository.unad.edu.co/handle/10596/78107

FALTA DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS 62

Mazo-Posada, Y. (2021). ldentificacion de las causas de subnotificacion de eventos adversos
asociados a medicamentos en una institucion prestadora de servicios de salud de
mediana complejidad (Tesis de especializacion, Universidad de Antioquia).

https://hdl.handle.net/10495/21691

Merck Sharp & Dohme Corp. (2025). Uso de sustancias en adolescentes. MSD Manuals.

https://www.msdmanuals.com/es/hogar/salud-infantil/problemas-de-salud-en-

adolescentes/uso-de-sustancias-en-adolescentes

Ministerio de Salud de Chile, Instituto de Salud Publica de Chile. (s.f.). Estrategias de busqueda
de informacion de medicamentos. Ministerio de Salud de Chile.

https://www.ispch.gob.cl/sites/default/files/5.%20Estrateqias%20de%20B%C3%25Asqu

eda%20de%20Informaci%C3%B3n%20de%20Medicamentos%20MAG%20CGL%20M

RG.pdf

MinSalud de Colombia (1993). Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud. Bogota: Ministerio de Salud de Colombia.

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/lists/bibliotecadigital/ride/de/dij/resolucion-8430-

de-1993.pdf
Molano-Valderrama, S. Y., Salazar-Lopez, A. M., Salazar-Lopez, C. R., Villegas-Ortiz, M., y

Sanchez-Manquillo, W. A. (2024). Procedimientos de farmacovigilancia pasiva y activa,
y reacciones adversas en la farmacia Minimarket tu salud en Florencia Caqueta (Trabajo

de pregrado, UNAD). https://repository.unad.edu.co/handle/10596/65137



https://hdl.handle.net/10495/21691
https://www.msdmanuals.com/es/hogar/salud-infantil/problemas-de-salud-en-adolescentes/uso-de-sustancias-en-adolescentes
https://www.msdmanuals.com/es/hogar/salud-infantil/problemas-de-salud-en-adolescentes/uso-de-sustancias-en-adolescentes
https://www.ispch.gob.cl/sites/default/files/5.%20Estrategias%20de%20B%C3%25Asqueda%20de%20Informaci%C3%B3n%20de%20Medicamentos%20MAG%20CGL%20MRG.pdf
https://www.ispch.gob.cl/sites/default/files/5.%20Estrategias%20de%20B%C3%25Asqueda%20de%20Informaci%C3%B3n%20de%20Medicamentos%20MAG%20CGL%20MRG.pdf
https://www.ispch.gob.cl/sites/default/files/5.%20Estrategias%20de%20B%C3%25Asqueda%20de%20Informaci%C3%B3n%20de%20Medicamentos%20MAG%20CGL%20MRG.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/lists/bibliotecadigital/ride/de/dij/resolucion-8430-de-1993.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/lists/bibliotecadigital/ride/de/dij/resolucion-8430-de-1993.pdf
https://repository.unad.edu.co/handle/10596/65137

FALTA DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS 63

Ortiz-Ruiz, M., Guerrero-Alvis, B., y Pérez-Osorio, A. (2024). Estudio de farmacovigilancia y
factores asociados al uso de sildenafil en menores de edad entre 12 y 17 afios en el
municipio de Orito-Putumayo (Tesis de especializacion, UNAB).

https://repository.unab.edu.co/handle/20.500.12749/23710

Oviedo Cérdoba, H., Cortina-Navarro, C., Osorio-Coronel, A., y Romero-Torres, S. (2021).
Realidades de la automedicacion en estudiantes universitarios. Rev. Enfermeria Global,

20(62), 531-556. https://scielo.isciii.es/pdf/eq/v20n62/1695-6141-eg-20-62-531.pdf

Parry, C., Bracken, L., Moss, J., Gill, A., y Hawcutt, D. (2021). Reacciones adversas a

medicamentos en nifios y jovenes. The Pharmaceutical Journal. https://pharmaceutical-

journal.com/article/ld/adverse-drug-reactions-in-children-and-young-people

Ramon-Ochoa, M. J. (2025). Factores determinantes del subregistro de reacciones adversas a
medicamentos por profesionales de la salud: una revision sistematica. Ciencia Latina
Rev. Cientifica Multidisciplinar, 9(1), 263-286.

https://ciencialatina.org/index.php/cienciala/article/view/15701

Rangel, C. R., Rojas, S., LOopez, M., y Caviedes, G. (2016). Prevalencia y factores asociados a la
presencia de reacciones adversas a medicamentos en los pacientes tratados por medicina
interna en el Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo. Rev. Médica de
Risaralda, 22(2), 87-90.

http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci arttext&pid=S0122-

06672016000200005&lang=pt



https://repository.unab.edu.co/handle/20.500.12749/23710
https://scielo.isciii.es/pdf/eg/v20n62/1695-6141-eg-20-62-531.pdf
https://pharmaceutical-journal.com/article/ld/adverse-drug-reactions-in-children-and-young-people
https://pharmaceutical-journal.com/article/ld/adverse-drug-reactions-in-children-and-young-people
https://ciencialatina.org/index.php/cienciala/article/view/15701
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0122-06672016000200005&lang=pt
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0122-06672016000200005&lang=pt

FALTA DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS 64

Sanchez-Dussan, C. D., Godoy-Silva, D. M., Valderrama-Ospina, G., Ruales-Arteaga, Y. L.,y
Calderon-Sarmiento, Y. (2023). Reporte de reacciones adversas por medicamentos
(RAM) desde el servicio farmacéutico DROGFAMIL del barrio la Francia en la ciudad
de Ibagué (Trabajo de pregrado, UNAD).

https://repository.unad.edu.co/handle/10596/56531

Sanmartin-Galvéan, D. M., Scaffy-Vivero, J. D., Sanchez-Prado, R. E., y Vera-Mena, M. E.
(2025). Impacto de las reacciones adversas en la salud de la poblacién asociadas al
empleo de psicofarmacos. Mas Vita: Rev. de Ciencias de la Salud, 7(1), 81-92.

https://doi.org/10.47606/acven/mv0261

Secretaria Seccional de Salud de Antioquia. (2024). Analisis de problemas relacionados con el
uso de medicamentos. DSSA.

https://www.dssa.gov.co/images/2024/documentos/vigilancia sanitaria/Ana%CC%81lisi

5s%20de%20Problemas%20Relacionados%20con%20el%20Us0%20de%20Medicamento

s.pdf

Soto, M., Zubarew, T., y Arancibia-Galilea, M. F. (2020). Adolescentes y jovenes portadores de
cardiopatias congénitas en etapa de transferencia: conocimiento, autoeficacia y calidad de

vida. Rev. Chilena de Pediatria, 91(3), 339-347. https://doi.org/10.4067/S0370-

41062020000300339

Suarez-Tajes, G. A., Salgado, J. M., NUfiez-D"Agostino, F. A., y Vizioli, N. A. (2023).
Busqueda de informacion cientifica en ciencias de la salud: conceptos, herramientas y
valoracion de los resultados. Rev. Iberoamericana ConCiencia, 8(2), 1-30.

https://doiorg.bibliotecavirtual.unad.edu.co/10.32654/ConCiencia.8-2.1



https://repository.unad.edu.co/handle/10596/56531
https://doi.org/10.47606/acven/mv0261
https://www.dssa.gov.co/images/2024/documentos/vigilancia_sanitaria/Ana%CC%81lisis%20de%20Problemas%20Relacionados%20con%20el%20Uso%20de%20Medicamentos.pdf
https://www.dssa.gov.co/images/2024/documentos/vigilancia_sanitaria/Ana%CC%81lisis%20de%20Problemas%20Relacionados%20con%20el%20Uso%20de%20Medicamentos.pdf
https://www.dssa.gov.co/images/2024/documentos/vigilancia_sanitaria/Ana%CC%81lisis%20de%20Problemas%20Relacionados%20con%20el%20Uso%20de%20Medicamentos.pdf
https://doi.org/10.4067/S0370-41062020000300339
https://doi.org/10.4067/S0370-41062020000300339
https://doiorg.bibliotecavirtual.unad.edu.co/10.32654/ConCiencia.8-2.1

FALTA DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS 65

Urrego-Lo6pez, M. T., Parra-Lépez, M., Jiménez-Pachon, J. M., Nufiez-Caro, D. J., y Pinilla-
Alarcén, D. C. (2024). El regente de farmacia, su rol en farmacovigilancia y uso de las
herramientas digitales en pro de la seguridad del paciente: una revision temética
(Trabajo de pregrado, UNAD).

https://repository.unad.edu.co/bitstream/handle/10596/65171/ulmariat.pdf?

Valle-Velasco, B., Zarzuelo, M. J., Valverde-Merino, M. I., y Martinez-Martinez, F. (2023). Uso
de anticonceptivos orales y percepcién del papel del farmacéutico comunitario entre
adolescentes: un estudio observacional. Ars Pharmaceutica, 64(2), 1-10.

https://doi.org/10.30827/ars.v64i2.27287

Vargas-Gomez, K. Y., Cabrera-Trujillo, L., Rodriguez-Achury, N., Ramirez-Bustamante, J., y
Pimentel-Pimentel, D. (2025). El Papel del regente de farmacia en el sistema de
vigilancia de medicamentos para la identificacion de eventos adversos en Colombia, una
revision tematica (Trabajo de diplomado, UNAD).

https://repository.unad.edu.co/handle/10596/68239

Velasco-Martin, A., y Velasc- Sendra, M. (2018). Reacciones adversas medicamentosas (RAM).
Rev. Anales de la Real Academia de Medicina y Cirugia de Valladolid, 55, 243-267.

https://uvadoc.uva.es/handle/10324/44526



https://repository.unad.edu.co/bitstream/handle/10596/65171/ulmariat.pdf
https://doi.org/10.30827/ars.v64i2.27287
https://repository.unad.edu.co/handle/10596/68239
https://uvadoc.uva.es/handle/10324/44526

FALTA DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Apéndice A.
Antecedentes investigativos

Apéndices

66

Tematica: Impacto de la falta de notificacion de reacciones adversas a medicamentos en la poblacién adolescente, segun la literatura cientifica en
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Los problemas
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medicamentos
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patrones de que le
comunicacion entre puede
profesionales de la ocasionar el
salud y pacientes en medicamen
el contexto to
colombiano,

identificando fallas
en la transmision de
informacién sobre
riesgos
farmacolégicos y
uso adecuado de
medicamentos, con
énfasis en
poblaciones
vulnerables (gj.
adultos mayores,
zonas rurales).
Evaluar criticamente
las estrategias de
farmacovigilancia
implementadas en
Colombia (gj.
programas del
INVIMA, campafias
de EPS),
contrastandolas con
modelos
internacionales
exitosos, para
detectar vacios en
capacitacion,
recursos o
integracién con
otros niveles de
atencion sanitaria.
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reporte RAM, la
incertidumbre
sobre si el
medicamento
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reaccion y el
temor a
consecuencias
legales.
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cién es un
problema
multicausal,
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sistemas de
reporte mas
sencillos
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profesional
de salud no
lo vea
€omo una
carga
admirativa,
sino para
que analice
de una
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facil y
sencilla.

En este documento
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que él no reporte de las
RAM es debido a la
carga laboral y
desconocimiento de la
plataforma, ademas
demuestra que la falta
de notificacion oculta
fallas de calidad y
genera alertas
sanitarias tardias, el
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solo dispensa
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surol en
farmacov
igilancia
y uso de
las
herramie
ntas
digitales
en pro de
la
seguridad
del
paciente,
una
revision
tematica

Regente
de
farmacia
Farmaco
vigilancia
Herramie
ntas
digitales
Reaccion
es
adversas
a
medicam
entos
Notificac
i6n de
eventos
adversos

9/12/
2024

Objetivo general
Analizar la
participacion del
regente de farmacia
enla
farmacovigilancia
mediante el uso

de las herramientas
digitales en pro de la
seguridad del
paciente, una
revisién tematica.
Objetivos
especificos
Describir las
tendencias sobre la
participacion del
regente de farmacia
enla
farmacovigilancia
mediante el uso de
las herramientas
digitales
Determinar las
categorias tematicas
relacionadas con la
participacion del
regente de farmacia
en los programas de
farmacovigilancia.
Identificar los ejes
tematicos
emergentes a partir
de la revision
tematica existente

Revisié

n
docum
ental y
bibliog
rafica,
muestr
alb

articulo

s
cientifi
cos

71

Los paises con
mayor
produccion
académica
sobre el rol del
regente y uso de
lasTIC en
farmacovigilanc
iason Cubay
Espafia.

La importancia
de los sistemas
de
farmacovigilanc
ia, el beneficio
de las
innovaciones
tecnoldgicas
para la
seguridad el
paciente, el
impacto de la
notificacién de
reacciones
adversas RAM
yel
conocimiento
de los
farmacéuticos
sobre estas
herramientas y
existe un
aumento
notable de
preocupacion
por la seguridad
de los
medicamentos.

Las
herramienta
s digitales
permiten
optimizar el
reporte de
las RAM,
reducir
riesgos y
mejorar la
comunicaci
on entre
personal y
pacientes.
La falta de
reportes
RAM sigue
siendo un
desafio
critico que
limita la
capacidad y
seguridad
en el
sistema de
salud.

Es
importante
fortalecer el
conocimien
to del
Regente de
Farmacia
sobre las
plataformas
y reportar
de manera
correcta las
RAM.

Este documento genera
y aporta argumentos
s6lidos como las
barreras tecnolégicas
que se menciona en el
problema de
investigacion para
mejorar y facilitar el
uso de plataformas y
reportes de RAM,
ademas sirve como
guia para analizar la
revision documental y
marco de antecedentes
para investigar mas
profundo el impacto en
la salud publica.
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UNA
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Bernal, E. J., et
al. (2025).
Revision teorica
sobre el impacto
de la
farmacovigilanc
ia en Colombia:
desafios,
estrategias y
beneficios
frente a los
PRM.
[Diplomado de
profundizacién
para grado].
Repositorio
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https://repositor
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pository.
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Revisién
tedrica
sobre el
impacto
de la
farmacov
igilancia
en
Colombia

desafios,
estrategia
sy
beneficio
s frente a
los PRM

Prevenci 8/05/
6n 2025
Farmaco
vigilancia

PRM

Colombia
Resoluci

on

Salud

Detecci6

n

Objetivo General
Realizar una
revision tedrica
sobre el impacto de
la farmacovigilancia
en la prevencion y
resolucion de
Problemas
Relacionados con
Medicamentos
(PRM) en
Colombia,
identificando sus
principales desafios,
estrategias de
implementacion y
beneficios en la
seguridad del
paciente y la
calidad de la
atencion en salud.
Objetivos
especificos

Aplicar técnicas de
blsqueda, seleccion
y recopilacion de
informacion
pertinente sobre
farmacovigilancia y
PRM en Colombia,
utilizando criterios
definidos y bases de
datos cientificas
relevantes.
Identificar los
principales
Problemas
Relacionados con
Medicamentos
(PRM) en Colombia
y su impacto en la
seguridad del
paciente.

Analizar estudios de
casos y datos
relevantes sobre la
farmacovigilancia
en Colombia para
evaluar su impacto
en la reduccién de

Investi
gacion
es de
farmac
ovigila
nciay
los
Proble
mas
Relacio
nados
con
Medica
mentos
(PRM).
Muestr
a:
investi
gacion
es
especif
icas
realiza
das en
IPS
pacient
es

con
diferen
tes
patolog
fasy se
selecci
oné
investi
gacion
es que
reporta
ron
proble
mas
relacio
nados
con
medica
mentos
(PRM)
identifi
cados
median

El
enfoque
es
cualitativ
oyse
realiza
una
interpreta
cion
contextua
|
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El obstaculo
mas grande que
Colombia esta
pasando ese
subregistro de
Reacciones
Adversas a
Medicamentos
por la falta de
motivacion y de
cultura al ser
esto no ser
reportados por
el personal de
salud, ademas la
automedicacion,
a polifarmacia y
la prescripcion
inadecuada son
los que causan
los Problemas
Relacionados
con
Medicamentos
(PRM).

Fortalecer
el programa
de
farmacovigi
lancia para
proteger la
salud del
paciente y
el sistema
de salud sea
mas
eficiente
reduciendo
costos
hospitalario
S.

El uso de
herramienta
s digitales y
la
comunicaci
on entre
personal de
salud y
pacientes
debe ser
importante
para que
haya una
educacion y
estos casos
sean
reportados
adecuadam
ente.

Este documento aporta
normativas como la
Red Nacional de
Farmacovigilancia,
VigiFlow, INVIMA,
FOREAM las cuales
son canales que
permite realizar
reportes de Reacciones
Adversas.

Ademas se puede
complementar que la
falta de reporte no solo
afecta la salud fisica e
integral del paciente
sino que genera una
carga econémica para
las familias y una
pérdida de autonomia
en los pacientes debido
a tratamientos mal
ajustados.
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eventos adversos y
la mejora de la
calidad de la
atencion en salud.
Identificar los
principales desafios
y barreras para la
implementacion
efectiva de la
farmacovigilancia
en Colombia.
Examinar las
estrategias y
normativas
implementadas en el
pais para fortalecer
la farmacovigilancia
y su efectividad en
la prevencion y
resolucion de PRM.

te
farmac
ovigila
ncia
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Sanchez, C. D.,
etal. (2023).
Reporte de
Reacciones
Adversas por
Medicamentos
(RAM) desde el
servicio
farmacéutico
DROGFAMIL
del barrio la
Francia en la
ciudad de
Ibagué.
[Diplomado de
profundizacién
para grado].
Repositorio
Institucional
UNAD.
https://repositor
y.unad.edu.co/h
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531

https://re
pository.
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=Y

Reporte
de
Reaccion
es
Adversas
por
Medicam
entos
(RAM)
desde el
servicio
farmacéu
tico
DROGF
AMIL
del barrio
la
Francia
enla
ciudad de
Ibagué

Antibioti
cos
Servicio
farmacéu
tico
Reaccion
es
adversas
Farmaco
vigilancia
Dispensa
cion

26/0
5/20
23

Objetivo General Farmac
Implementar un ia
programa de DROG
farmacovigilancia FAMI
que permita L-
culturizar el reporte Poblaci
de lasRAMantelas  6n

entidades de infantil
vigilancia y control, menor
desde el servicio de 6
farmacéutico afios

DROGFAMIL del
barrio La Francia de
la ciudad de Ibagué,
para garantizar la
seguridad del
paciente.

Objetivos
Especificos
Solicitar a los
organismos de
control y/o
Secretaria de Salud
de la ciudad de
Ibagué, garantizar el
control y vigilancia
a establecimientos
farmacéuticos de
baja complejidad.
Realizar camparias
de capacitacion o
sensibilizacién con
apoyo de las
entidades
territoriales de Salud
al recurso humano
de los
establecimientos
farmacéuticos de
baja complejidad
sobre la importancia
de realizar reportes
de RAM de acuerdo
a la normatividad
vigente.

Instruir a la
comunidad en
general a través de
medios de
comunicacion, redes

Enfoque
cualitativ
0
descriptiv
o, tiene
una
técnica
de
observaci
ony
encuestas

75

Se observa que
el personal no
brinda atencion
adecuada del
uso de
medicamentos,
ni advierte la
importancia de
reportes de
RAM ya que
existe un flujo
grande en
atenciony
dispensacién no
toman en cuenta
la comunicacion
con el paciente.
Se detecta venta
de antibiéticos a
menores de
edad , poniendo
en peligro la
salud, ademas
hay errores en

el
almacenamiento
de productos y
roles del
personal, la
mayoria de
encuestados no
saben que es
una RAM y no
saben c6mo
reportarla.

Se necesita
implementa
r un sistema
estructurad
oenla
drogueria
que le
permita
evaluar y
reportar las
RAM.

Los
regentes de
farmacia
deben estar
capacitados
para dar
indicacione
se
informacio
n del
medicamen
toal
paciente,
ademas es
de suma
importancia
que tengan
en claro los
rolesy
capacidades
que debe
tener el
regente y
una
educacion
comunitaria

En este documento se
puede apreciar que la
poblacion infantil y los
adolescentes presenta
mayores riesgos de
RAM, ademas refuta
las causas de
subnotificacion como
desconocimiento del
personal, falta de
informacién al
paciente, carga laboral
y estudios
comparativo.
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cional
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sociales y de
difusion de datos

sobre la prevencion,

manejo e
importancia de
informar eventos
adversos a
medicamentos.
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Andr
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Criol
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Sanmartin
Galvan, D. M.,
Scaffy Vivero,
J. D., Sanchez
Prado, R. E., &
Vera Mena, M.
E. (2025).
Impacto de las
reacciones
adversas en la
salud de la
poblacion
asociadas al
empleo de
psicofarmacos.
Mas Vita.
Revista de
Ciencias de la
Salud, 7(1), 81—
91.

https://ve
.scielo.or
g/scielo.p
hp?script
=sci_artte
xt&pid=S
2665-
0150202
5000100
081

Impacto
de las
reaccione
S
adversas
enla
salud de
la
poblacion
asociadas
al empleo
de
psicofar
macos.

Psicofar
macos;
reaccione
S
adversas;
poblacion

2025

Analizar estudios
recientes sobre las
RAM asociadas a
psicofarmacos,
enfatizando su
prevencion y
control.

Poblaci
on
corresp
onde a
person
as que
han
utilizad
0
psicofa
rmacos

enfoca
ndose
en
evaluar
las
reaccio
nes
adversa
sa
medica
mentos
(RAM)
asociad
asasu
consu
mo en
el
context
ode
salud.

Estudio
con
enfoque
cualitativ
0, de tipo
document
alo
revision
bibliograf
ica.

77

Entre los
hallazgos mas
relevantes,
destacan la alta
incidencia de
reacciones
adversas (como
efectos
metabdlicos,
cardiovasculare
Sy cutaneos),
interacciones
con sustancias
como alcohol y
tabaco, y
complicaciones
asociadas con la
polifarmacia,
especialmente
en adultos
mayores.

Estos
estudios
evidencian
la
necesidad
de
optimizar la
prescripcio
nyel
manejo de
psicofarma
cos para
que la
calidad de
vida mejore
en los
pacientes,
destacando
la
necesidad
de
monitorear
estos
efectos
antes y
durante el
tratamiento
para
garantizar
la seguridad
de los
pacientes.

Este estudio permite
evidenciar la
relevancia de las
reacciones adversas a
medicamentos
asociadas al uso de
psicofarmacos y su
impacto en la salud de
la poblacion,
destacando la
importancia del
monitoreo continuo y
la farmacovigilancia.
Aporta al tema de
investigacion al
demostrar que factores
como la polifarmacia,
las interacciones
medicamentosas y el
uso inadecuado de
estos farmacos
incrementan el riesgo
de RAM, lo cual se
relaciona con practicas
de automedicacion.
Asimismo, resalta la
necesidad de fortalecer
los sistemas de
notificacién de eventos
adversos para mejorar
la seguridad del
paciente y prevenir
complicaciones,
especialmente en
poblaciones
vulnerables como los
adolescentes.

Artic
ulo
cienti
fico-
Scielo
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Machado-Alba,
J.E., etal.
(2016).
Reacciones
adversas a
medicamentos
en una
poblacion
colombiana.
Biomédica,
36(1), 61-64

https://re

vistabiom

edica.org
findex.ph
p/biomed
ica/issue/
view/140
/1

Reaccion
es
adversas
a
medicam
entos en
una
poblacion
colombia
na, 2007-
2013:
analisis
de bases
de datos

RAM,
farmacov
igilancia,
salud
publica,
medicam
entos

2016

Determinar la
frecuencia de
reacciones adversas
a medicamentos y
de los casos
sospechosos de tales
reacciones, en la
poblacion afiliada al
Sistema General de
Seguridad Social en
Salud de Colombia

Base
de
datos
Audifa
rma

Estudio
retrospect
ivo.
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Se obtuvieron
5.342 reportes
de sospecha de
reaccion
adversa a 468
medicamentos
diferentes. Los
grupos con mas
reportes fueron
los farmacos
anti infecciosos
de uso sistémico
(25,5 %) y los
medicamentos
para el sistema
nervioso (17,1
%) y para el
sistema
cardiovascular
(15,0 %). Los
medicamentos
con mas
reportes fueron:
el metamizol
(dipirona) (4,2
%), el enalapril
(3,8 %), la
claritromicina
(2,8 %), la
warfarina (2,5
%) yla
ciprofloxacina
(2,4 %). Las
reacciones
adversas a
medicamentos
mas frecuentes,
segun la
clasificacion de
la terminologia
sobre
reacciones
adversas de la
OMS, fueron
los trastornos de
la piel y anexos
(35,3 %), los
trastornos
generales (14,2
%) y los

Se encontrd
un
incremento
de reportes
de
reacciones
adversas a
medicamen
tos en los
Gltimos
afios, lo que
concuerda
con la
tendencia
mundial. Se
evidenciaro
n
diferencias
entre los
reportes
hospitalario
sy de
consulta
ambulatoria
.La
informacio
n sobre los
reportes de
reacciones
adversas a
medicamen
tos, sobre
todo la
recopilada
por el
Instituto
Nacional de
Vigilancia
de
Medicamen
tosy
Alimentos
(Invima),
deberia ser
puablica
para su uso
académico
e
instituciona
l.

Identifica las
principales barreras del
subregistro de RAM,
como la falta de
conocimiento, tiempo
y temor a sanciones, lo
cual aporta
directamente al
analisis del problema
de investigacion al
explicar por qué no se
reportan los eventos
adversos. Relaciona
estas fallas con riesgos
en la seguridad del
paciente.

Instit
uto
Nacio
nal de
Salud
Colo
mbia


https://revistabiomedica.org/index.php/biomedica/issue/view/140/1
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https://revistabiomedica.org/index.php/biomedica/issue/view/140/1
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https://revistabiomedica.org/index.php/biomedica/issue/view/140/1
https://revistabiomedica.org/index.php/biomedica/issue/view/140/1
https://revistabiomedica.org/index.php/biomedica/issue/view/140/1
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trastornos del
sistema
gastrointestinal
(11,8 %). El
49,4 % de las
reacciones
adversas a
medicamentos
se catalogaron
como
moderadas y, el
45,1 %, como
leves.
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Ramén Ochoa,
M. J. (2025).
Factores
determinantes
del subregistro
de reacciones
adversas a
medicamentos
por
profesionales de
la salud: una
revision
sistematica.
Ciencia Latina
Revista
Cientifica
Multidisciplinar
,9(1), 263-286.

file:/liC:/
Users/jef
erson%z2
Ocriollo/
Downloa
ds/Dialne
t-
Factores
Determin
antesDel
Subregist
roDeRea
ccionesA
dv-
9990391.
pdf

Factores
determin
antes del
subregistr
ode
reaccione
S
adversas
a
medicam
entos por
profesion
ales de

la salud:
una
revision
sistemati
ca.

Factores
de riesgo,
reaccione
S
adversas
a
medicam
entos,
subnotifi
cacion,
revision
sistemati
ca,
barreras
institucio
nales

2025

Identificar los
principales factores
asociados al
subregistro de
reacciones adversas
a medicamentos por
parte de los
profesionales de la
salud, con el fin de
fortalecer las
estrategias de
farmacovigilancia y
mejorar la seguridad
del paciente.

Profesi
onales
de la
salud.

Revisién
sistemati
cadela

literatura.

80

Causas
atribuibles a la
existencia de
una baja tasa de
notificacién en
los sistemas de
farmacovigilanc
ia para la
deteccion de
reacciones
adversas a
medicamentos.

El
subregistro
de
notificacion
esde
RAMs es
una
realidad
preocupant
e que esta
presente
alrededor
del mundo
y afecta
tanto a
paises
desarrollad
0S como en
vias de
desarrollo.
Los
factores
determinant
es son
diversos y
complejos,
pero entre
los
principales
estan la
falta de
conocimien
tos en
procesos de
farmacovigi
lancia, el
miedo a
sufrir
represalias
por realizar
estos
reportes, el
miedo de
equivocarse
al hacer una
notificacion
y la falta de
tiempo para
realizar
estas

Evidencia errores en la
dispensacion y falta de
capacitacion del
personal de farmacia,
lo que contribuye a la
aparicion de
reacciones adversas.
Aporta al tema al
resaltar la necesidad de
fortalecer la
farmacovigilancia y el
rol del regente en la
prevencion de riesgos
derivados del uso
inadecuado de
medicamentos.

Docu
mento
cienti
fico-
Dialn
et
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labores
sobre todo
debido a la
enorme
carga
laboral que
presenta el
personal de
salud, lo
cual limita
el tiempo
que pueden
dedicar a la
farmacovigi
lancia.



FALTA DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

1
2

Jefer
son
Andr
és
Criol
lo
Estra
da

Jiménez
Gémez, L. M.,
Caratt Arrieta,
M.N., &
Villareal
Salazar, J.
.(2022).
Farmacovigilan
cia Asociada a
la Identificacion
de Posibles
Sefiales de
Reacciones

y/o Eventos
Adversos por la
Administracion
de Varios
Medicamentos
en Pacientes en
edadesde 2 A
85 Afios
Atendidos en la
E.S.E Unidad
Local de Salud
de Suan
Durante 2020-
2022.
Universidad
Nacional
Abiertay a
Distancia.

https://re
pository.
unad.edu.
co/bitstre
am/handl
€/10596/
50853/Im
jimenezg
0.pdf?seq
uence=1
&isAllow
ed=y

Farmaco
vigilancia
Asociada
ala
Identifica
cion de
Posibles
Sefales
de
Reaccion
es

ylo
Eventos
Adversos
por la
Administ
racion de
Varios
Medicam
entos en
Pacientes
en
Edades
de2 A85
Afios
Atendido
senla
ES.E
Unidad
Local de
Salud de
Suan
Durante
2020-
2022

farmacov
igilancia;
seguridad
del
paciente;
farmacov
igilancia;
reaccione
sylo
eventos.

may-
22

Objetivo General.
Realizar un estudio
en
farmacovigilancia
asociado a la
identificacion de
posibles sefiales de
reacciones y/o
eventos adversos por
la administracion de
varios
medicamentos en
pacientes en edades
de 2 a 85 afios
atendidos en el
E.S.E UNIDAD
LOCAL DE
SALUD DE SUAN
Objetivos
Especificos
Analizar la base de
datos de los reportes
adversos ocurridos
en el E.S.E Unidad
Local de

Salud de SUAN, los
cuales fueron
facilitados por el
mismo Hospital
Revisar el grado de
asociacion de los
medicamentos
antibidticos y
analgésicos
administrados con
las apariciones de
las reacciones y/o
eventos adversos.
Evaluar el
conocimiento acerca
de las reacciones
adversas a los
medicamentos que
tiene

el personal que
labora en el E.S.E
UNIDAD LOCAL
DE SALUD DE
SUA

Crear medidas de

pacient
esen
edades
de2a
85 afios
atendid
osen el
E.S.E
UNID
AD
LOCA
L DE
SALU
D DE
SUAN

Metodolo
gia de
enfoque
cualitativ
0, de tipo
document
alo
descriptiv
0.
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Se identifican
cierta cantidad
de errores de
dispensacion
gue ponen en
riesgo la calidad
de la salud de
los usuarios a
los cuales se les
presta el
servicio. Los
errores se
presentan por
mala
interpretacion
de la formula
médica como:
formas
farmacéuticas,
concentracion y
la cantidad de
medicamentos a
dispensar. Otros
errores que se
cometen son
que el personal
que labora en el
servicio
farmacéutico no
cuenta con una
capacitacion
basica, al
desconocer las
formas de
almacenamiento
adecuada de los
medicamentos,
que esta
garantice que
las unidades
proximas a
caducar sean
dispensadas
primero, que las
formas
farmacéuticas
sean ubicadas
de forma
adecuada, con
su respectiva

Conla
realizacion
de esta
actividad
nos
adentramos
mas en el
papel que
como
regentes
tenemos,
entendemos
la
importancia
de realizar
programas
de
farmacovigi
lancia para
contribuir
con la salud
de nuestros
municipios
yel
bienestar de
los
ciudadanos,
ademas de
aplicar los
conocimien
tos
adquiridos
enla
Universida
d sobre
reacciones
adversas a
medicamen
tosy la
importancia
de estar
bien
capacitados
e informar
alos
usuarios
sobre
posibles
consecuenc
ias.

Destaca el papel
fundamental del
regente de farmacia en
la identificacion y
reporte de eventos
adversos. Aporta al
tema al relacionar la
farmacovigilancia con
la reduccion de riesgos
asociados a la
automedicacion y al
uso irracional de
medicamentos,
fortaleciendo la
seguridad del paciente.

Repos
itorio
Instit
ucion
al
UNA
D
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prevencion en
marcacion de
medicamentos para
evitar errores de
dispensacion

83

marcacion
(LASA MAR) y
debida
semaforizacion
y que se
garantice la
integridad de
los
medicamentos
de acuerdo a las
recomendacione
sdelos
fabricantes.

Es
importante
tener en
cuenta que
en muchos
centros de
salud se
recetan
antibidticos
a

menores sin
ser los
indicados
para las
afecciones
presentadas
, las
principales
causas
estan
asociada a
virus de
tracto
respiratorio,
y los
antibiéticos
no son
efectivos
para tratar
estas
afecciones
virales,
debido a
que estas
van
encaminada
satacar a
las
bacterias.
se ha
resaltado la
importancia
de los
programas
de
farmacovigi
lancia en
los
diferentes
centros de
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salud con el
objetivo de
mitigar
tanto costos
como
eventos
adversos,
los ejes de
todo
programa
de
farmacovigi
lancia se
fundamenta
n primero
en los
medicamen
tos segundo
los
profesional
esen

salud que
deben ser
conocedore
s delos
riesgos que
se pueden
llegar a
presentar
como
reacciones
adversas
con los
medicamen
toy
dispositivos
médicos
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Cabrera
Trujillo, L. D.,
Rodriguez
Achury, N.,
Vargas Gomez,
K. Y., Ramirez
Bustamante, J.
A., & Pimentel,
D.F. (2025). El
Papel del
regente de
farmacia en el
sistema de
vigilancia de
medicamentos
para la
identificacion
de eventos
adversos en
Colombia, una
revision
tematica.
Universidad
Nacional
Abiertay a
Distancia.

https://re
pository.
unad.edu.
co/bitstre
am/handl
€/10596/
68239/K
yvargasg
0.pdf?seq
uence=1
&isAllow

ed=y

El Papel
del
regente
de
farmacia
enel
sistema
de
vigilancia
de
medicam
entos
para la
identifica
cion de
eventos
adversos
en
Colombia

Farmaco
vigilancia
, PRM,
seguridad

medicam
entos,
capacitac
ion,
regente

2025

Objetivo General.
Analizar el rol del
regente de farmacia
en el sistema de
vigilancia de
medicamentos en
Colombia,
especificamente en
la identificacion y
reporte de eventos
adversos, una
revision

tematica

Objetivos
Especificos.
Caracterizar los
principales
Problemas
Relacionados con
Medicamentos
(PRM) y su impacto
en la salud pablica
en Colombia.
Examinar el rol del
regente de farmacia
en la identificacion,
prevencion y gestion
de PRM, con base
en la normativa
vigente y
experiencias
précticas.

Proponer estrategias
y recomendaciones
para fortalecer el
papel del regente de
farmacia en los
programas de
farmacovigilancia y
en la educacién para
el uso seguro de
medicamentos.

Regent
e de
farmaci
a

Disefio
metodol6
gico.

85

Identificacion y
efectividad de la
farmacovigilanc
ia en base al
seguimiento
Farmacoterapéu
tico de los
tratamientos
para una
enfermedad en
especifico. Se
elaboré en esta
categoria el
analisis de la
farmacovigilanc
ia frente al
cuidado de la
necesidad de
realizar un
analisis
exhaustivo de
las formulas
terapéuticas y
su respectiva
dosificacion, en
el impacto del
consumo de
medicamentos
en una
sociedad.

La
farmacovigi
lancia
constituye
un pilar
fundamenta
| para la
mejora
continua de
la seguridad
del paciente
enel
sistema de
salud
colombiano
,ya que
permite
identificar,
analizar y
prevenir
eventos
adversos
asociados al
uso de
medicamen
tos. Esta
practica ha
evoluciona
do para ser
no solo una
accion
técnica,
sino
también
una
estrategia
de salud
publica
que, al ser
bien
implementa
da,
disminuye
significativ
amente los
riesgos
terapéuticos
y optimiza
los
resultados

Demuestra la alta
prevalencia de la
automedicacion y sus
causas en poblacion
joven, lo cual se
relaciona directamente
con el riesgo de
aparicion de
reacciones adversas.
Aporta evidencia clave
sobre
comportamientos que
incrementan la
necesidad de fortalecer
la farmacovigilancia.

Repos
itorio
Instit
ucion
al
UNA
D
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clinicos. En
un entorno
con alta
prevalencia
de
automedica
cién, baja
adherencia
terapéutica
y - B
prescripcio
nes
inadecuada
s, la
farmacovigi
lancia
representa
una
respuesta
efectivay
necesaria
para el
monitoreo
pos
comercializ
acion de
medicamen
tos,
garantizand
0 que su
uso sea
racional,
seguroy
eficaz.
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Oviedo
Cordoba, H.,
Cortina
Navarro, C.,
Osorio Coronel,
J. A., & Romero
Torres, S. M.
(2021).
Realidades de la
automedicacion
en estudiantes
universitarios.
Enfermeria
Global, 20(62),
531-556.

https://sci
elo.isciii.
es/pdfieg/
v20n62/1
695-
6141-eg-
20-62-
531.pdf

Realidad
esdela
practica
de la
automedi
cacion en
estudiant
esdela
Universid
ad del
Magdale
na

Automed
icacion,
Autocuid
ado,
medicam
entos

abr-
21

Determinar la Estudia
prevalencia y ntes
patrones de Univer
consumo que sidad

influyen en la de
automedicacion de Magdal
los estudiantes de la  ena
Universidad del

Magdalena

E
estudio
correspon
de a una
investiga
cién de
caracter
descriptiv
o, de
corte
transvers
al,y
enfoque
cuantitati
V0.
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La préactica de
la
automedicacion
se vio reflejado
en un 97%; los
motivos por los
cuales se auto
medican los
estudiantes
tienen relacién
con la aparicion
de sintomas
tales como el
dolor y
sintomas
gripales, los
cuales son
tratados a partir
del consumo de
medicamentos
tipo
analgésicos,
antiinflamatorio
S, con una
prevalencia del
84,26%. El
principal
motivo para
auto medicarse
se relaciona con
la levedad de
los sintomas; el
consejo de
familiares en un
46,87% refleja
su fuente de
informacion;
existe influencia
por la
publicidad
especialmente
television e
internet;
finalmente el
71% tiene
conocimiento
de las
consecuencias
que acarrea el
auto medicarse.

Lapractica  Aporta evidencia sobre
dela cémo la

automedica  farmacovigilancia
ciénen la permite prevenir y
poblacion resolver problemas
universitari  relacionados con
aesalta; medicamentos (PRM)
los factores y resultados negativos
influyentes ~ (RNM). Contribuye al
se analisis del impacto
relacionan positivo de

con implementar
aparicion estrategias de

de seguimiento
sintomas, el  Farmacoterapéutico en
consejo de la seguridad del
familiares, paciente.

la

influencia

de la

publicidad,

la levedad

de los

sintomas y

la falta de

tiempo para

visitar al

médico.

Artic
ulo
cienti
fico-
Scielo
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Maldonado, G.
T., Cafas, D.
L., & Ramirez,
J.S. (2025).
Impacto de la
farmacovigilanc
iaenla
prevencion de
problemas
relacionados
con
medicamentos
(PRM) y
resultados
negativos
asociados a la
medicacion
(RNM).
Repositorio
UNAD.

https://re

pository.

unad.edu.
co/bitstre
am/handl
€/10596/

68157/de
palacioru
.pdf?sequ
ence=1&i
sAllowed

=y

Impacto
de la
farmacov
igilancia
enla
prevencio
ny
resolucio
nde
problema
S
relaciona
dos con
medicam
entos
(PRM) y
resultado
S
negativos
asociados
ala
medicaci
6n
(RNM)
una
revision
tematica
en
Colombia

PRM,
RNM,
farmacov
igilancia,
Salud.

2025

Objetivo General
Realizar una
revision tematica
sobre el impacto de
la farmacovigilancia
en la prevencion y
resolucion de
Problemas
Relacionados con
Medicamentos
(PRM) y Resultados
Negativos asociados
a la Medicacion
(RNM) en Colombia
Objetivos
Especificos
Identificar las causas
mas frecuentes de
Problemas
Relacionados con
Medicamentos
(PRM) y Resultados
Negativos asociados
a la Medicacion
(RNM) en
Colombia.

Evaluar las
estrategias actuales
de
farmacovigilancia
para la deteccion,
prevencion y
resolucion de PRM
yRNMenel
contexto
colombiano.

Revisar las mejores
practicas y lecciones
aprendidas en
programas de
farmacovigilancia
en Colombia.
Proponer
recomendaciones
para fortalecer los
sistemas de
farmacovigilancia
en Colombia,
mejorando los
procesos de

poblaci
ones
vulnera
bles
como
adultos
mayore
sy
pacient
es con
multipl
es
comorb
ilidade
S,
donde
la poli
medica
cibn es
mas
comun
y los
riesgos
de
RNM
son
mayore
S.

Este
estudio
es de tipo
cualitativ
oy esta
basado
en una
revision
tematica.
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La tabla de
sintesis de
estudio presenta
una revision de
investigaciones
y lineamientos
relacionados
con la
farmacovigilanc
ia,

problemas
relacionados
con
medicamentos
(PRM) y
resultados
negativos
asociados a la
medicacion
(RNM). A
continuacién, se
destacan
algunos puntos
importantes.
Los estudios
incluyen
investigaciones
en diferentes
contextos, como
atencion
ambulatoria,
servicios de
urgencias,
clinicasy
hospitales,
abarcando tanto
instituciones de
tercer nivel
como atencion
primaria. Esto
permite una
vision integral
de los PRM y
RNM

en diversos
escenarios
clinicos.

La
farmacovigi
lancia se ha
consolidado
como una
herramienta
esencial
para
mejorar la
seguridad
del paciente
y optimizar
los
resultados
clinicos en
contextos
de alta
complejida
d, como el
tratamiento
de
pacientes
pluripatold
gicos y poli
medicados.
Los
estudios
revisados
en este
proyecto
han
demostrado
que una
parte
significativ
adelos
problemas
relacionado
scon
medicamen
tos (PRM)
y resultados
negativos
asociados a
la
medicacién
(RNM)
pueden ser
prevenidos
a través de

Evidencia que la Repos
farmacovigilancia itorio
mejora la deteccion institu
temprana de cional
reacciones adversas y UNA

reduce riesgos D
asociados al uso

inadecuado de
medicamentos. Aporta

al tema al identificar
debilidades como el
subregistro, reforzando

la importancia del

reporte oportuno en la
seguridad sanitaria.
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estrategias
efectivas de
seguimient
0
farmacotera
péutico y la
implementa
cioén de
herramienta
s clinicas
adecuadas.
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Jefer
son
Andr
és
Criol
lo
Estra
da

Cifuentes Melo,
J.J., Ortega
Carrefio, J.,
Alzate Sanchez,
J. N., Calderén
Aldana, K. M.,
& Antolinez
Mendoza, M. N.
(2025). Impacto
de la
farmacovigilanc
iaenla
prevencion y
resolucion de
problemas
relacionados
con
medicamentos
(PRM) y
resultados
negativos
asociados a la
medicacion
(RNM), una
revision
tematica en
Colombia.
Universidad
Nacional
Abiertay a
Distancia.

https://re
pository.

unad.edu.

co/bitstre
am/handl
€/10596/

76925/m

nantoline
zm.pdf?s
equence=
1

Impacto
de la
farmacov
igilancia
enla
prevencio
ny
resolucio
nde
problema
S
relaciona
dos con
medicam
entos
(PRM) y
resultado
S
negativos
asociados
ala
medicaci
6n
(RNM),
una
revision
tematica
en
Colombia

Farmaco
vigilancia
, PRM,
RNM,
seguridad
del
paciente,
reaccione
S
adversas,
Tecnovig
ilancia,
INVIMA
, alerta
sanitaria.

2025

Objetivo General
Evaluar el impacto
de la
farmacovigilancia
en Colombia como
estrategia para
prevenir y resolver
Problemas
Relacionados con
Medicamentos
(PRM) y Resultados
Negativos de la
Medicacion (RNM),
a partir de una
revision tematica de
la literatura
cientificay
normativa vigente.
Objetivos
Especificos Analizar
las estrategias
implementadas en
Colombia para
fortalecer los
programas de
farmacovigilancia
en instituciones
prestadoras de salud.
Examinar los
principales logros,
limitaciones y
desafios de la
farmacovigilancia
en la prevenciony
resolucion de PRM
y RNM. Valorar el
aporte de la
farmacovigilancia
en la mejora de la
seguridad del
paciente y en la
optimizacién del uso
de medicamentos.

Esta
constit
uida
por
todos
los
estudio
S,
articulo
S
cientifi
cosy
docum
entos
relacio
nados
con
farmac
ovigila
ncia,
PRMy
RNM
en
Colom
bia.

El
estudio
correspon
de a una
revision
tematica
de
caracter
cualitativ

(o]

90

El estudio
evidencia que la
farmacovigilanc
iatieneun
impacto
positivo en la
identificacion,
prevencion y
resolucion de
problemas
relacionados
con
medicamentos
(PRM) y
resultados
negativos
asociados a la
medicacion
(RNM)encel
contexto
colombiano.

Se encontr6
que:

La
farmacovigilanc
ia permite
detectar de
manera
temprana
reacciones
adversas y fallas
en la terapia
farmacoldgica.
Contribuye a la
disminucién de
riesgos
asociados al uso
inadecuado de
medicamentos.
Favorece la
seguridad del
paciente,
mejorando la
calidad de la
atencion en
salud.

Se identifican
debilidades en
los sistemas de

Los
resultados
obtenidos
en este
trabajo
permitieron
comprender
el
comportami
ento de los
Problemas
Relacionad
0s con
Medicamen
tos (PRM)
y los
Resultados
Negativos
asociados a
la
Medicacién
(RNM) en
Colombia,
asi como el
papel de la
farmacovigi
lancia como
herramienta
fundamenta
| para la
deteccion,
prevencion
y manejo
de estos
eventos. El
analisis
realizado
evidencia
que, aunque
el pais ha
avanzado
en el
fortalecimie
nto del uso
seguro de
medicamen
tos,
persisten
brechas que
requieren

Evidencia que las
reacciones adversas a
medicamentos
constituyen una causa
frecuente de consulta
en los servicios de
atencion prioritaria,
muchas de ellas
asociadas al uso
inadecuado y a la
automedicacion. Este
estudio aporta al tema
al demostrar la

necesidad de fortalecer

la farmacovigilancia y
el reporte oportuno de
RAM, con el fin de
mejorar la seguridad

del paciente y prevenir

complicaciones en la
poblacion,
especialmente en
adolescentes.

Repos
itorio
institu
cional
UNA
D
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reporte, como el
subregistro y la
falta de cultura
de notificacion.
Existe
necesidad de
fortalecer la
capacitacion del
personal de
salud en temas
de
farmacovigilanc
1a.

intervencié
n
prioritaria.
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Edicion, ENE https://w
(s/f). ww.invi
Publicacion del ma.gov.c
Grupo de o/invima
Farmacovigilan website/
ciadela static/atta
Direccion de chments/
Medicamentos medicam
y Productos entos vig
Bioldgicos del. ilancia_s
Gobernador.co. gb/Farma
Recuperado el 4 seguridad
de abril de -Vol-6-
2026, de N-1-Ene-
https://www.inv  Feb-
ima.gov.co/invi 2017.pdf

ma_website/stat
ic/attachments/
medicamentos
vigilancia_sgb/
Farmasequridad
-Vol-6-N-1-
Ene-Feb-
2017.pdf

Informe
nacional
de
reaccione
S
adversas
a
medicam
entos en
adolescen
tes.
INVIMA
(2017).
Bogota:
Instituto
Nacional
de
Vigilanci
ade
Medicam
entos 'y
Alimento
S

adolescen
tes;
farmacov
igilancia;
INVIMA

subnotifi
cacion;
problema
s
relaciona
dos con
medicam
entos;
antibidtic
0s;
errores
de
medicaci
on

Ener
0-
Febr
ero
2017

.Describir los
reportes nacionales
sobre problemas
vinculados a los
medicamentos,
incluyendo las
reacciones adversas
aestos, en la
poblacién general.
Se hard hincapié
especial en los
patrones que afectan
a los adolescentes
dentro del sistema
de supervision de
salud de Colombia.

En los
dos
primer
0s
meses
de
2017 se
procesa
ron
12.066
reporte
s PRM.
De
estos,
11.071
corresp
ondiero
na
RAM,
lo que
represe
nta el
91,8%.
Tambié
nse
registra
ron 516
errores
de
medica
ciény
477
fallos
terapéu
ticos.
Estos
datos
incluye
nala
poblaci
on
general
de
Colom
bia,
adolesc
entes
incluid
0s, a
través

descriptiv
0
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Se reportaron
67,029 casos de
reacciones
adversas a
medicamentos.
Los que mas
causaron
problemas
fueron los
antibiéticos y
los
antiinflamatorio
s. En nifios y
adolescentes,
las reacciones
mas frecuentes
fueron diarrea,
conun42%, y
erupciones en la
piel, conun
24%. En
adolescentes,
muchas
reacciones no se
registran porque
no existen
sistemas
adecuados para
informarlas

No se estan
documenta
ndo la
totalidad de
casos en
jovenes, lo
que hace
mas dificil
identificar
problemas
de
seguridad.
Es
fundamenta
1 que
INVIMA
mejore
cémo se
reportan
estos casos,
para
prevenir
efectos
secundarios
evitables y
tener un
mejor
control en

todo el pais.

En datos nacionales de
2017 se evidencian las
fallas en la
farmacovigilancia para
adolescentes, lo que
apoya las politicas del
INVIMA enfocadas en
la capacitacion
profesional y en crear
sistemas digitales que
ayuden a reducir los
riesgos en este grupo
vulnerable.

INVI
MA
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Ximena, L. C.
P., Ximena, L.
C. P., Ximena,
L.C.P,U,U,
& U. (2024,1
marzo). Estudio
de
farmacovigilanc
iay factores
asociados al uso
de sildenafil en
menores de
edad entre 12 y
17 afios en el
municipio de
Orito-
Putumayo.
https://repositor
y.unab.edu.co/h
andle/20.500.12
749/23710

https://re

pository.
unab.edu.

co/handle
/20.500.1
2749/237
10

Estudio
de
farmacov
igilancia
y factores
asociados
al uso de
sildenafil
en
menores
de edad
entre 12
y 17 afios
enel
municipi
ode
Orito-
Putumay
0

efectos
adversos;
venta sin
receta;
retos
virales;
consumo
recreativ
0

2024
(repo
sitori

UNA
B,
proy
ecto
de
inves
tigac
ion).

Explorar de qué
forma los
adolescentes en
Orito-Putumayo
usan el sildenafil,
identificar qué
factores afectan su
consumo y
desarrollar métodos
para prevenir y
manejar los
problemas de salud
que pueden surgir al
tomarlo sin receta
médica.

En
Orito,
Putuma
yo,
mucho
S
adolesc
entes
de
entre
12y 17
afios
estan
consu
miendo
medica
mentos
con
regular
idad,
pero
sin que
un
médico
supervi
sesu
uso.
Esto se
ha
notado
en las
farmaci
as del
area,
donde
se
vende
de
manera
poco
respons
able, lo
que
parece
ser la
causa
de que
esta
practic
asea

descriptiv
0
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El estudio
mostro6 que
varios jovenes
entre 12y 17
afios en Orito,
Putumayo, estan
usando
sildenafil sin
receta médica,
es decir, se auto
medican y
consiguen el
medicamento
por vias no
oficiales.

Se observaron
efectos
secundarios
frecuentes como
dolor de cabeza,
mareos,
problemas del
corazény
erecciones
prolongadas, lo
que indica que
estos jovenes
corren riesgos al
usar el
medicamento
sin control
médico.

El uso
inapropiado
de
sildenafil
entre los
adolescente
s de Orito
representa
un
problema
de salud
serio, ya
que se esta
vendiendo
sin
regulacion.
Es
fundamenta
I que las
familias
estén
informadas,
que las
farmacias
controlen
mejor estas
ventas y
que se haga
un
seguimient
0 cercano
con el fin
de evitar
enfermedad
esen los
adolescente
S.

En Putumayo hay una
emergencia causada
por el consumo
voluntario de
sustancias entre
adolescentes sin
supervision médica. La
investigacion de la
UNAB apoya las
medidas que esta
tomando INVIMA
junto con el Ministerio
de Salud para controlar
la venta y hacer un
seguimiento de las
reacciones adversas a
medicamentos en
zonas con alta
vulnerabilidad social.

Repos
itorio
institu
cional
UNA
D
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La Nacion, P.
(2026, 21
marzo).
MinSalud alerta
por el consumo
excesivo de
acetaminofén
como reto en
jovenes - la
nacion.
https://www.lan
acion.com.co/m
insalud-alerta-
por-el-
consumo-
excesivo-de-
acetaminofen-
como-reto-en-
jovenes/

https://w
ww.lanac

ion.com.c
o/minsalu
d-alerta-
por-el-
consumo-
excesivo-
de-
acetamin
ofen-
como-
reto-en-
jovenes/

MinSalud
alerta por
el
consumo
excesivo
de
acetamin
ofén
como
reto en
jovenes.
La
Nacion
(2026).

viral;
acetamin
ofén;
sobredosi
S;
adolescen
tes; dafio
hepético;
intoxicaci
6n; redes
sociales;
salud
mental;
farmacov
igilancia

Marz
0

2026
(alert

nacio
nal
emiti
da
por
Min
Salu
Invi

ma e
INS)

Es alertar sobre un
riesgo conocido
como reto del
acetaminofén.
Algunos jévenes
consumen grandes
dosis de este
medicamento para
experimentar
sensaciones
especiales, lo cual
puede ser muy
peligroso e inclusive
mortal. Por eso, es
fundamental que
padres, escuelas y
comercios estén
vigilantes para
prevenir estas
situaciones.

tan
coman.

El
grupo
de edad
princip
al esta
entre
los 12
y 25
afios.
Se trata
de
jovenes
y
adolesc
entes
colomb
ianos,
sobre
todo
aquello
s que
enfrent
an
retos

descriptiv
oy
transvers
al
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El analisis
mostré que cada
Vez mas
adolescentes y
jovenes en
Colombia estan
tomando parte
en el reto del
acetaminofén,
que se ha vuelto
popular sobre
todo en las
redes sociales.
Los registros de
urgencias y de
vigilancia
farmacéutica
indican que este
uso sin
supervision ha
llevado a un
aumento de
casos de
intoxicacion y

La préactica
viral se ha
convertido
enun
problema
de salud
publica 'y
necesita
que se
controle la
venta, se
implemente
n
protocolos
en las
escuelas,
que los
padres
vigilen el
uso digital
y que se
notifiquen
rapidament
elas

Una tendencia en Minis
TikTok esta haciendo terio
que las personas no de
informen Salud
adecuadamente sobre

el uso de

medicamentos para
automedicacion. Por
eso, el Ministerio de
Salud alerta para
proteger a quienes son
més vulnerables y esta
reforzando la
vigilancia de los
medicamentos de
venta libre
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de abril de
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2017.pd

https://pe
squisa.bv
salud.org
[portal/re
source/pt/
biblio-
1537194

Utilizacio
nde
medicam
entos
antidepre
sivos en
poblacion
adolescen
te de
Colombia
1un
estudio
tipo
prescripci
on-
indicacio
n

Adolesce
nte,
Antidepr
€esivos,
agentes,
Depresi6
n
Farmacoe
pidemiol
ogia,
Colombia

2017

Identificar en qué
casos se recetan
antidepresivos a
pacientes
adolescentes en
Colombia con
edades de 14 a 19

afios. Haga clic para
cambiar la palabra

virales
en
medios
sociale
s que
incenti
van el
uso
excesiv
ode
medica
mentos
como
el
paracet
amol.

Se
registra
ron 350
adolesc
entes,
con
una
edad
promed
io de
16 afios
de los
cuales
el
59,7%
eran
mujere
s, que
recibier
on
tratami
ento
con
antidep
resivos
entre
enero
de
2015y

Estudio
transvers
al de
prescripci
on-
indicacio
n;
revision
de
historias
clinicas;
analisis
multivari
ado

96

problemas de
salud.

Los
antidepresivos
mas recetados
son la
fluoxetina
(37,1%), la
sertralina (16%)
y la trazodona
(13,4%).

Las razones
principales para
recetarlos
incluyen
depresion
(26,3%),
ansiedad
(15,1%),
migrafa
(13,7%),
problemas con
drogas o alcohol
(9.7%) y
trastornos del
suefio (5,7%).
Pero solo el
42,9% de estas
recetas cuentan
con aprobacion
oficial para esos

reacciones
adversas
para evitar
muertes
entre los
adolescente
S.

Aunque
pocas
personas
consumen
tranquilizan
tes sin
receta, este
habito esta
relacionado
con
dificultades
enla
escuela 'y
problemas
de
conducta, y
se observa
mas entre
las
adolescente
S.

La investigacion
muestra que en
Colombia hay falta de
normas y orientacion
clinica sobre el uso de
antidepresivos en
adolescentes. Esto
podria traer problemas
de seguridad y

efectividad. Por eso, es

necesario desarrollar
guias clinicas y
politicas de vigilancia
de medicamentos
enfocadas en este
grupo.
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ulo
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de
2016.
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usos.
La mayoria de
las recetas las
hacen médicos
generales, que
son
responsables del
73,7% de ellas
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Riveros, L. M. https://w
0. (2023). Uso ww.redal
de yc.org/jo
anticonceptivos  urnal/368
de emergenciay  4/368476
percepcion 184008/
sobre sus movil/
perjuicios en

estudiantes

universitarias

colombianas.
https://www.red
alyc.org/journal
/3684/36847618

4008/movil/

la Vacunacion, https://w
EAP a. (s/f). WW.Mmins
Definiciones alud.gov.
clave sobre. cof/sites/ri
Gobernador.co. d/Lists/Bi
Recuperado el 5  bliotecaD
de abril de igital/RI
2026, de DE/VS/E
https://www.mi D/boletin
nsalud.gov.co/si  15-
tes/rid/Lists/Bib ~ farmacov
liotecaDigital/R igilancia-
IDE/VS/ED/bol  vacunas-
etin15- jul2022.p
farmacovigilanc  df.pdf
ia-vacunas-

jul2022.pdf.pdf

Uso de
anticonce
ptivos de
emergenc
iay
percepcio
n sobre
sus
perjuicios
en
estudiant
es
universita
rias
colombia
nas

Vigilanci
ade
eventos
adversos
posterior
ala
vacunaci
6n en
adolescen
tes

Anticonc
eptivos,
anticonce
pcion
poscoito,
anticonce
ptivos
hormonal
es
poscoito,
efectivida
d
anticonce
ptiva

adversos,
vacunaci
on,
adolescen
tes

Rece
pcid
n: 12
febre
ro

2023

Apro
baci6
n: 18
junio
2023

2022

Describir el uso de
anticonceptivos de
emergencia en
estudiantes
universitarias y su
percepcion sobre los
perjuicios de estos
métodos para la
salud.

Poner en marcha un
sistema que permita
vigilar de forma
activa y pasiva los
eventos adversos
que ocurran después
de la vacunacion en
adolescentes.
Detectar, clasificar y
estudiar con qué
frecuencia y qué
tipo de reacciones
adversas se
presentan.

un total
de 372
particip
antes
femeni
nas
mayore
sde 18
afios
que
estan
inscrita
sen
univers
idades
publica
sy
privada
sde
Medell
in.

Adoles
centes
entre
10y 19
afios
vacuna
dos en
el
marco
del
Progra
ma
Amplia
do de
Inmuni
zacione
S
(PAI).

Estudio
observaci
onal
descriptiv
0
transvers
al con
encuesta
que
evalud
frecuenci
a de uso,
dosis,
efectos
secundari
0sy
percepcio
nde
riesgos

Observac
ional,
descriptiv
o,
transvers
al.
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El 67,7% de las
personas uso
pastillas
anticonceptivas
de emergencia.
De ese grupo, el
8,7% tomob 3 0
mMa&s veces en un
mes, y el 0,8%
las us6 mas de
10 veces al afio,
lo que supera lo
recomendado.
Los efectos que
mencionaron
fueron
sangrados
irregulares
(65,8%),
nauseas o
vomitos
(31,7%),
cambios de
animo (25,4%)
y migrafias
(3,2%).
Ademas, el
97,8% cree que
usar estas
pastillas puede
repercutir en la
salud.

La mayoria de
los efectos
secundarios
fueron leves y
se fueron por si
solos, como el
dolor en el
brazo donde
pusieron la
vacuna, la
fiebre y el dolor
de cabeza.
Hubo algunos
casos graves,
pero se
revisaron y casi
ninguno parecia
haber sido

La mayoria
de las
personas
sigue las
indicacione
s médicas,
pero un
pequefio
grupo las
usa mal
puesto que
no
entienden
claramente
la amenaza.
El 22,2%
cambi6 sus
métodos
anticoncept
ivos
habituales
por los de
emergencia,
lo que
aumenta la
probabilida
d de efectos
adversos.

Las
vacunas
para
jovenes son
seguras y
los
problemas
graves son
poco Vistos.
Hace falta
mejorar el
reporte y la
guia del
personal
médico
para vigilar
bien.

Los datos

El andlisis indica es
fundamental mejorar la
formacion en temas de
sexualidad y
reproduccion en las
universidades, porque
usar anticonceptivos
de emergencia de
forma frecuente o
incorrecta puede
afectar la salud fisica y
mental.

La vigilancia de los
eventos adversos es
clave para mantener la
confianza en las
vacunas y garantizar
Su uso seguro en la
poblacion adolescente.
El estudio aporta
informacién valiosa
para decisiones a nivel
institucional y
comunitario,
garantizando
transparencia y rigor
cientifico al plan de
farmacovigilancia.

Docu
mento
cienti
fico-
Dialn
et

Minis
terio

Salud
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Berrouet, M.,
Lince, M., &
Restrepo, D.
(2017).
Automedicacién
de analgésicos y
antibidticos en
estudiantes de
pregrado de
medicina. Med.
U.P.B, 115—
122.
https://pesquisa.
bvsalud.org/fioc
ruz/resource/pt/
biblio-847530

https://pe
squisa.bv
salud.org
[fiocruz/r
esource/p
t/biblio-

847530

Automed
icacion
de
analgésic
osy
antibidtic
osen
estudiant
esde
pregrado
de
medicina

Automed
icacion,
Analgési
cos,
Antibioti
cos,
Estudiant
esde
medicina,
Conocimi
entos,
Actitudes
y
précticas
en salud

Julio

Dicie
mbre
2017

Determinar la
prevalencia de
automedicacién con
antibidticos y
analgésicos en
estudiantes de
medicina 'y
caracterizar sus
actitudes,
conocimientos y
précticas.

625
estudia
ntes de
pregrad
ode
medici
na en
una
univers
idad
privada
de
Medell
in
(58%
de la
matricu
la
total).

Estudio
transvers
al;
encuesta
de 45
preguntas
; analisis
de
asociacio
nes con
Sexo y
semestre
académic
0.
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causado
directamente
por la vacuna.

Muchas
personas toman
medicamentos
sin consultar a
un médico: 84
de cada 100
mujeresy 81 de
cada 100
hombres usan
analgésicos por
su cuenta.
También, 28 de
cada 100
mujeresy 21 de
cada 100
hombres toman
antibiéticos sin
receta. Aunque
el 90% sabe que
automedicarse
no es seguro 'y
el 93% entiende
que usar
antibiéticos sin
control puede
causar
resistencia
bacteriana, casi
79 de cada 100
personas
reconocen que
seguiran

apoyan
seguir con
los planes
de salud
como una
medida
muy til

La
automedica
cién es un
comportami
ento comdn
y complejo
en
estudiantes
de
medicina.
Aunque
conocen los
riesgos, la
mayoria no
esta
dispuesta a
modificar la
préactica.

El estudio evidencia la
contradiccion entre
conocimiento y
practica en futuros
profesionales de la
salud, lo que subraya
la necesidad de
fortalecer la educacion
en uso racional de
medicamentos y
farmacovigilancia.

Artic
ulo
cienti
fico


https://pesquisa.bvsalud.org/fiocruz/resource/pt/biblio-847530
https://pesquisa.bvsalud.org/fiocruz/resource/pt/biblio-847530
https://pesquisa.bvsalud.org/fiocruz/resource/pt/biblio-847530
https://pesquisa.bvsalud.org/fiocruz/resource/pt/biblio-847530
https://pesquisa.bvsalud.org/fiocruz/resource/pt/biblio-847530
https://pesquisa.bvsalud.org/fiocruz/resource/pt/biblio-847530
https://pesquisa.bvsalud.org/fiocruz/resource/pt/biblio-847530

FALTA DE NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

100

tomando
medicinas sin
pedir ayuda
profesional.
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Morales, N. B.
D., Huilcarema,
0.C.D,,
Acosta-Vargas,
N. P., Mejia, E.
C.E,
Chiriboga, S. V.
E., Quishpe-
Narvéez, E. K.,
... & Acosta-
Vargas, G. F.
(2025).
EFECTOS
SECUNDARIO
SDE LOS
MEDICAMEN
TOSEN
NINOS Y
ADOLESCENT
ES CON
SINDROME
ANSIOSO
DEPRESIVO:
REVISION
NARRATIVA
CON
BUSQUEDA
SISTEMATIZA
DA: A narrative
review with
systematic
search of side
effects of
medications in
children and
adolescents
with anxiety-
depression
syndrome. LA
CIENCIA AL
SERVICIO DE
LASALUD Y
NUTRICION,
16(2), C_140-
154,

https://cs

sn.espoch
.edu.ec/in
dex.php/

v3/article
Iview/45

2

Efectos
secundari
os de los
medicam
entos en
nifios y
adolescen
tes con
sindrome
ansioso
depresivo

Revisién
narrativa
con
blusqueda
sistemati
zada

Efectos
secundari
0s,
adolescen
tes,

nifios,
sindrome
ansioso-
depresivo

farmacov
igilancia,
psicofar
macos

2025

Revisar y resumir la
evidencia disponible
sobre los efectos
secundarios de los
medicamentos
usados en nifios y
adolescentes con
sindrome ansioso-
depresivo, a través
de una revision
narrativa con una
busqueda
sistematizada.

Recopi
lary
resumir
la
inform
acion
existen
te
sobre
los
efectos
secund
arios
de los
medica
mentos
para
nifios y
adolesc
entes
(menor
es de
18
afios)
que
sufren
ansieda
dy
depresi
on

Revisién
narrativa
con
blsqueda
sistemati
zada en
bases de
datos
cientifica
S,
aplicando
criterios
de
inclusion
y
exclusién
definidos

101

Se reportan
efectos
secundarios
frecuentes como
somnolencia,
aumento de
peso,
alteraciones
gastrointestinale
s, sintomas
extra
piramidales y
riesgo de
ideacion suicida
en algunos
casos. Se
identifican
diferencias
segun el tipo de
psicofarmaco y
la edad de los
pacientes.

El manejo
farmacoldgi
coen
menores
requiere
una
supervision
cuidadosa y
adaptada,
ya que el
sistema
nervioso en
desarrollo
es
especialme
nte
vulnerable.
Es clave
encontrar
un balance
entre los
beneficios
del
tratamiento
y el posible
riesgo de
efectos
secundarios

En general,
se concluye
que la
terapia
farmacoldgi
ca deberia
serun
apoyo a la
intervencio
n
psicoterapé
utica, y no
el inico
método de
tratamiento.

Este estudio es muy
importante porque,
después de la
pandemia, los
diagnosticos de
ansiedad y depresion
en jovenes han
aumentado mucho. Por
eso, es urgente contar
con informacion clara
sobre la seguridad de
los medicamentos en
cuerpos que todavia no
han terminado de
desarrollarse por
completo. Asi, los
profesionales de la
salud pueden tomar
decisiones mejor
fundamentadas,
basadas en datos
actuales.
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Montastruc, J.- https://pu  Farmaco
L., Bondon- bmed.nchb  vigilancia
Guitton, E., i.nlm.nih. | riesgos
Abadie, D., gov/2708 vy efectos
Lacroix, 1., 0848/ adversos
Berreni, A., de la
Pugnet, G., automedi
Durrieu, G., cacion
Sailler, L.,

Giroud, J.-P.,

Damase-

Michel, C., &

Montastruc, F.

(2016).

Pharmacovigila
nce, risks and
adverse effects
of self-
medication.
Therapies,
71(2), 257-262.

Farmaco
vigilancia
Automed
icacion;
Reaccion
es
adversas
a
medicam
entos;
Segurida
d del
paciente;
Interacci
ones
medicam
entosas

2016

Objetivo General
Analizar los riesgos
asociados a la
automedicacion y su
impacto en la
aparicion de
reacciones adversas
desde la perspectiva
de la
farmacovigilancia.
Objetivos
Especificos
Identificar los
principales riesgos
derivados de la
automedicacion.
Analizar la
frecuencia de
reacciones adversas
asociadas al uso no
controlado de
medicamentos.
Evaluar el papel de
la farmacovigilancia
en la deteccion y
prevencion de
eventos adversos.

Base
de
datos
de
reporte
sde
farmac
ovigila
nciay
literatu
ra
cientifi
ca
relacio
nada
con
pacient
es que
han
present
ado
reaccio
nes
adversa
S
derivad
asdela
autome
dicacio
n.

Revisién
narrativa
de la
literatura
con
analisis
de
reportes
provenie
ntes de
sistemas
de
farmacov
igilancia.

102

Los resultados
evidencian que
la
automedicacion
estd asociada a
multiples
riesgos, entre
ellos
interacciones
medicamentosas
,errores en la
dosificacion y
aparicion de
reacciones
adversas a
medicamentos
(RAM). Se
identifico que
muchos de estos
eventos no son
reportados
adecuadamente,
lo que limita la
accion
preventiva de
los sistemas de
farmacovigilanc
ia.

La
automedica
cién
representa
un
problema
relevante de
salud
pablica
debido al
incremento
enla
ocurrencia
de eventos
adversos
asociados al
uso
inadecuado
de
medicamen
tos. La
farmacovigi
lancia se
consolida
€omo una
herramienta
fundamenta
| para la
deteccion
temprana,
el
monitoreo y
la
prevencion
de estos
riesgos,
contribuyen
do
significativ
amente a la
seguridad
del
paciente.

Este estudio aporta
evidencia cientifica
solida sobre la relacion
directa entre la
automedicacion y los
riesgos para la
seguridad del paciente,
destacando la
importancia de
fortalecer los sistemas
de farmacovigilancia
como estrategia clave
para prevenir eventos
adversos. Ademas,
sustenta el enfoque del
trabajo investigativo al
demostrar que la
automedicacion sin
control médico
incrementa la
probabilidad de errores
terapéuticos y
complicaciones
clinicas.

Artic
ulo
cienti
fico -
Pudm
ed
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Berreni, A.,
Montastruc, F.,
Bondon-
Guitton, E.,
Rousseau, V.,
Abadie, D.,
Durrieu, G.,
Chebane, L.,
Giroud, J.-P.,
Bagheri, H., &
Montastruc, J.-
L. (2015).
Adverse drug
reactions to

self-medication:

Astudyina
pharmacovigila
nce database.
Fundamental &
Clinical
Pharmacology,

29(5), 517-520.

https://pu
bmed.nch
i.nIm.nih.
gov/2621
5671/

Reaccion
es
adversas
a
medicam
entos por
automedi
cacion:
un
estudio
en una
base de
datos de
farmacov
igilancia

Automed
icacion;
Reaccion
es
adversas
a
medicam
entos;
Farmaco
vigilancia

Segurida
dde
medicam
entos;
Segurida
d del
paciente

2015

Objetivo general
Analizar la
ocurrencia de
reacciones adversas
a medicamentos
(RAM) asociadas a
la automedicacion
mediante el uso de
una base de datos de
farmacovigilancia.

Objetivos
especificos
Identificar la
proporcién de RAM
relacionadas con la
automedicacion.
Clasificar la
gravedad de las
reacciones adversas
reportadas.

Evaluar el impacto
clinico de estas
reacciones en la
seguridad del
paciente.

Report
es de
reaccio
nes
adversa
sa
medica
mentos
registra
dos en
una
base de
datos
nacion
al de
farmac
ovigila
ncia,
corresp
ondient
esa
pacient
es que
realizar
on
autome
dicacio
n.

Estudio
observaci
onal,
descriptiv
oy
retrospect
ivo
basado
en el
analisis
de una
base de
datos de
farmacov
igilancia.

103

Los resultados
evidenciaron
que
aproximadamen
teel 1,3% de
los reportes de
reacciones
adversas
estaban
relacionados
con la
automedicacion.
De estos casos,
una proporcion
significativa fue
clasificada
€Omo grave,
incluyendo
eventos clinicos
que requirieron
intervencion
médica. Se
identificaron
medicamentos
cominmente
utilizados sin
prescripcion,
asociados a
mayor riesgo de
efectos
adversos.

La
automedica
cién
constituye
un factor
importante
enla
aparicion
de
reacciones
adversas a
medicamen
tos, algunas
de ellas de
caracter
grave. Los
hallazgos
resaltan la
necesidad
de
fortalecer
los sistemas
de
farmacovigi
lancia y
promover
estrategias
de
educacion
sanitaria
que
reduzcan el
uso
inadecuado
de
medicamen
tos,
contribuyen
doasiala
seguridad
del
paciente.

Este estudio aporta
evidencia cuantitativa
relevante sobre la
relacion entre
automedicacion y
eventos adversos,
demostrando que
incluso una proporcion
aparentemente baja
puede representar un
riesgo significativo
para la salud publica.
Refuerza la
importancia de la
farmacovigilancia
como herramienta
clave para identificar,
analizar y prevenir
riesgos asociados al
uso inadecuado de
medicamentos,
alinedndose
directamente con el
enfoque del estudio
sobre seguridad del
paciente.
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Hayrinen, A.,
Kumpusalo-
Vauhkonen, A.,
& Airaksinen,
M. (2026). Self-
medication
errorsin
community
pharmacies: A
register-based
study. Research
in Social and
Administrative
Pharmacy.

Vacher, R.,
Roustit, M., &
Allenet, B.
(2020). Drug
interactions
related to self-
medication: A
French
pharmacovigila
nce database
study.
Fundamental &
Clinical
Pharmacology.

https://w
ww.scien
cedirect.c
om/scien
celarticle/
pii/S1551
7411260
00318?vi
a%3Dihu
b

https://pu
bmed.nch

i.nIm.nih.

qov/3206
4672/

Errores
de
automedi
cacion en
farmacias
comunita
rias: un
estudio
basado
en
registros

Interacci
ones
medicam
entosas
relaciona
das con
la
automedi
cacion:
un
estudio
basado
en una
base de
datos de
farmacov
igilancia

Automed
icacion;
Errores
de
medicaci
on;
Farmaco
vigilancia
Farmacia
comunita
ria;
Segurida
d del
paciente

Interacci
ones
medicam
entosas;
Automed
icacion;
Farmaco
vigilancia

Segurida
d de
medicam
entos;
Reaccion
es
adversas

2026

2020

Objetivo general:
Analizar la
ocurrencia de
errores relacionados
con la
automedicacion en
farmacias
comunitarias.

Objetivos
especificos:
Identificar los tipos
de errores asociados
a la automedicacion.
Analizar las causas
de los errores en el
proceso de
dispensacion.
Evaluar el impacto
de estos errores en la
seguridad del
paciente.

Obijetivo general:
Analizar las
interacciones
medicamentosas
asociadas a la
automedicacion
utilizando datos de
farmacovigilancia.

Objetivos
especificos:
Identificar los
medicamentos
implicados en
interacciones por
automedicacion.
Evaluar la gravedad
de las interacciones

Registr
os de
inciden
tes
relacio
nados
con la
autome
dicacio
n
reporta
dos en
farmaci
as
comuni
tarias.

Report
es de
interac
ciones
medica
mentos
as
registra
dos en
una
base de
datos
nacion
al de
farmac
ovigila
ncia.

Estudio
observaci
onal,
descriptiv
0, basado
en
registros
(register-
based
study).

Estudio
observaci
onal
retrospect
ivo
basado
en base
de datos
de
farmacov
igilancia.
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Se identificaron
mas de 300
errores
asociados a la
automedicacion,
principalmente
relacionados
con seleccion
inadecuada del
medicamento,
dosis
incorrectas y
falta de
informacién al
paciente. Estos
errores
evidencian
fallas en el
proceso de
orientacion
farmacéutica.

Los resultados
evidenciaron
que la
automedicacion
estd asociada a
multiples
interacciones
medicamentosas
, muchas de
ellas de caracter
grave. Se
identificaron
combinaciones
de
medicamentos
que aumentan
significativame
nte el riesgo de

Los errores
enla
automedica
cién
representan
un riesgo
importante
para la
seguridad
del
paciente,
especialme
nte en
entornos de
farmacia
comunitaria
. Se resalta
la
necesidad
de
fortalecer la
educacion
del paciente
y el rol del
profesional
farmacéutic
0 como
actor clave
enla
prevencion
de estos
eventos.

La
automedica
cién
incrementa
el riesgo de
interaccion
es
medicamen
tosas
potencialm
ente
peligrosas,
lo que
constituye
una
amenaza
directa para
la seguridad

Este estudio aporta
evidencia actual sobre
cémo la
automedicacién puede
derivar en errores de
medicacion,
reforzando la
importancia de la
farmacovigilancia y
del acompafiamiento
farmacéutico para
garantizar la seguridad
del paciente. Ademas,
evidencia la necesidad
de intervencion en el
primer nivel de
atencion.

Este articulo
contribuye
significativamente al
tema de investigacion
al evidenciar que uno
de los principales
riesgos de la
automedicacion son las
interacciones
medicamentosas, las
cuales pueden
comprometer
gravemente la
seguridad del paciente.
Refuerza la
importancia de
implementar
estrategias de

Artic
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fico
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fico -
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Inacio, P.,
Cavaco, A, &
Airaksinen, M.
(2017). The
value of patient
reporting to the
pharmacovigila
nce system: A
systematic
review. British
Journal of
Clinical
Pharmacology,

83(2), 227-246.

https://pu

bmed.nch

i.nlm.nih.

qov/2755
8545/

El valor
del
reporte
de los
pacientes
al
sistema
de
farmacov
igilancia:
una
revision
sistemati
ca

Farmaco
vigilancia
; Reporte
de
pacientes

Reaccion
es
adversas;
Segurida
d de
medicam
entos;
Segurida
d del
paciente

2017

reportadas.
Determinar el
impacto clinico de
estas interacciones
en los pacientes.

Objetivo general:
Evaluar el valor y la
contribucién del
reporte de los
pacientes en los
sistemas de
farmacovigilancia.

Obijetivos
especificos:
Analizar la calidad
de los reportes
realizados por
pacientes.
Comparar los
reportes de pacientes
con los de
profesionales de la
salud.

Determinar el
impacto de la
participacion del
paciente en la
deteccion de
reacciones adversas.

Estudio
S
cientifi
cos que
incluye
n
reporte
sde
pacient
esen
sistema
sde
farmac
ovigila
ncia a
nivel
interna
cional.

Revisién
sistemati
cadela

literatura.
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eventos
adversos,
especialmente
en pacientes con
tratamientos
previos.

Los resultados
evidencian que
los reportes
realizados por
pacientes
aportan
informacion
valiosa 'y
complementaria
ala
proporcionada
por
profesionales de
la salud. Se
identifico que
los pacientes
reportan
sintomas
subjetivos y
efectos adversos
que muchas
Veces no son
detectados
clinicamente, lo
que mejora la
capacidad del
sistema para
identificar
riesgos
asociados a
medicamentos.

del
paciente. Se
hace
necesario
fortalecer la
farmacovigi
lancia y
promover el
uso racional
de
medicamen
tos.

La
participacio
n activa del
paciente en
los sistemas
de
farmacovigi
lancia
fortalece la
deteccion
temprana
de
reacciones
adversas y
contribuye
significativ
amente a la
seguridad
del
paciente. Se
recomienda
promover
estrategias
que
incentiven
el reporte
por parte de
los
usuarios.

farmacovigilancia para
prevenir estos eventos
y mejorar la calidad de
la atencion en salud.

Este articulo aporta un
enfoque clave sobre el
rol del paciente en la
farmacovigilancia,
destacando que la
automedicacion sin
orientacion puede
generar eventos
adversos que solo son
detectados cuando el
paciente participa
activamente en el
sistema. Refuerza la
importancia de la
educacion y
empoderamiento del
paciente para mejorar
la seguridad en el uso
de medicamentos.
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Lafond, J., et al.
(2016).
Pharmacovigila
nce
implemented by
patients: A new
challenge?
Therapies,
71(2), 267-272.

https://pu
bmed.nch
i.nIm.nih.
gov/2708
0846/

Farmaco
vigilancia
impleme
ntada por
los
pacientes
reun
nuevo
desafio?

Farmaco 2016

vigilancia

Participa
cion del
paciente;
Segurida
dde
medicam
entos;
Automed
icacion;
Segurida
d del
paciente

Objetivo general:
Analizar el papel del
paciente en la
farmacovigilancia,
especialmente en el
reporte de
reacciones adversas
relacionadas con la
automedicacion.

Objetivos
especificos:
Evaluar la
participacion del
paciente en la
notificacion de
eventos adversos.
Analizar la calidad y
utilidad de los
reportes realizados
por pacientes.
Determinar la
contribucién del
paciente en la
mejora de la
seguridad del
medicamento.

Pacient
es que
reporta
n
reaccio
nes
adversa
sa
medica
mentos
dentro
de
sistema
sde
farmac
ovigila
ncia.

Revisién
descriptiv
a basada
en
analisis
de
reportes
de
farmacov
igilancia
centrados
enla
participac
ion del
paciente.
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Los resultados
evidencian que
los pacientes
desempefian un
papel cada vez
mas relevante
enla
farmacovigilanc
ia, aportando
informacion
valiosa sobre
reacciones
adversas que
muchas veces
no son
detectadas por
el personal de
salud. Se
identifico que
los reportes de
pacientes
enriquecen la
base de datos de
seguridad de
medicamentos,
especialmente
en contextos de
automedicacion.

El paciente
es un actor
clave en los
sistemas de
farmacovigi
lancia, ya
que su
participacio
nactiva en
el reporte
de eventos
adversos
contribuye
significativ
amente a la
identificaci
on
temprana
de riesgos
asociados al
uso de
medicamen
tos. Esto es
especialme
nte
relevante en
escenarios
de
automedica
cién, donde
no existe
supervision
directa del
profesional
de salud.

Este estudio aporta un
enfoque innovador al
destacar el rol del
paciente como agente
activo en la
farmacovigilancia,
fortaleciendo la
relacion entre
automedicacion y

seguridad del paciente.

Resalta la importancia
de empoderar a los

usuarios del sistema de

salud para mejorar la
deteccion de riesgos y
prevenir eventos
adversos, lo cual es
fundamental en el
contexto de la
automedicacion.
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Harmark, L., &
van Grootheest,
A. C. (2016).
Patient-reported
safety
information: A
renaissance of
pharmacovigila
nce? Drug
Safety, 39(10),
911-917.

Repositor
io
institucio
nal
UNAD+
044:046

Informaci
6n de
seguridad
reportada
por los
pacientes
reun
renacimie
nto de la
farmacov
igilancia?

Farmaco
vigilancia
; Reporte
de
pacientes

Reaccion
es
adversas;
Segurida
dde
medicam
entos;
Segurida
d del
paciente

2016

Objetivo general:
Analizar la
importancia del
reporte de
informacion de
seguridad de
medicamentos por
parte de los
pacientes dentro de
los sistemas de
farmacovigilancia.

Objetivos
especificos:
Evaluar el papel del
paciente en la
deteccion de
reacciones adversas
a medicamentos.
Analizar la calidad y
utilidad de los
reportes generados
por los pacientes.
Determinar el
impacto del reporte
directo del paciente
en la mejora de la
seguridad del
medicamento.

Report
es de
segurid
ad de
medica
mentos
genera
dos por
pacient
es
dentro
de
sistema
sde
farmac
ovigila
ncia en
diferen
tes
paises.

Revisién
narrativa
de la
literatura
cientifica
enfocada
enla
farmacov
igilancia
centrada
en el
paciente.
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Los resultados
evidencian que
los reportes
realizados por
los pacientes
contribuyen
significativame
nteala
identificacion
temprana de
reacciones
adversas a
medicamentos
(RAM),
incluyendo
eventos que
pueden no ser
detectados en
los sistemas
tradicionales de
reporte clinico.
Ademas, se
encontro que la
informacion
proporcionada
por los
pacientes
complementa la
obtenida por
profesionales de
salud,
enriqueciendo
las bases de
datos de
farmacovigilanc
ia.

La
inclusion
del paciente
como
fuente
activa de
informacio
nen
farmacovigi
lancia
mejora
significativ
amente la
deteccion
de
reacciones
adversas a
medicamen
tosy
fortalece
los sistemas
de
seguridad
del
paciente.
Este
enfoque
representa
una
evolucion
importante
enla
farmacovigi
lancia
moderna,
promoviend
ouna
mayor
participacio
n del
usuario en
el cuidado
de su salud.

Este estudio aporta Repos
evidencia clave sobre itorio
la importancia de institu
integrar al paciente en cional
los sistemas de UNA

farmacovigilancia, D
especialmente en
contextos de
automedicacion donde
no existe supervision
médica directa.
Refuerza la relacion
entre automedicacion y
seguridad del paciente,
destacando que el
reporte oportuno de
eventos adversos
puede contribuir a la
prevencion de riesgos
y a la mejora de la
calidad de la atencién
en salud.
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Rojas

Avedillo-Salas, https://w
A., Morales- ww.mdpi
Rios, O., & .com/142
Martinez- 4-
Ramirez, H. R. 8247/16/
(2023). 5/708
Analysis of

adverse drug

reactions

reported in a

pharmacovigila

nce database:

Implications for

patient safety.
Pharmaceuticals

, 16(5), 708.

Panda, A., https://pu
Pradhan, S., bmed.nch
Mohapatra, G., i.nIm.nih.
& Mohapatra, J.  gov/2772
(2016). Drug- 1536/
related

problems

associated with
self-medication.
Indian Journal
of
Pharmacology,
48(5), 515-520.

Andlisis
de las
reaccione
S
adversas
a
medicam
entos
notificad
as en una
base de
datos de
farmacov
igilancia:
implicaci
ones para
la
seguridad
del
paciente

Drug-
related
problems
associate
d with
self-
medicatio
n

Farmaco
vigilancia

Reaccion
es
adversas;
Segurida
dde
medicam
entos;
Segurida
d del
paciente;
Errores
de
medicaci
on

Automed
icacion;
Problema
S
relaciona
dos con
medicam
entos;
Reaccion
es
adversas;
Segurida
d de
medicam
entos;
Segurida
d del
paciente

2023

2016

Objetivo general:
Analizar las
reacciones adversas
a medicamentos
reportadas en una
base de datos de
farmacovigilancia y
su impacto en la
seguridad del
paciente.

Objetivos
especificos:
Identificar los tipos
de reacciones
adversas mas
frecuentes.

Evaluar la gravedad
de los eventos
reportados.
Analizar la utilidad
de los sistemas de
farmacovigilancia
en la deteccion de
riesgos asociados a
medicamentos.

Obijetivo general:
Identificar y analizar
los problemas
relacionados con
medicamentos
derivados de la
practica de la
automedicacion.

Objetivos
especificos:
Clasificar los tipos
de problemas
asociados al uso
inadecuado de
medicamentos.
Evaluar los factores
que contribuyen a la
automedicacion.

Report
es de
reaccio
nes
adversa
sa
medica
mentos
registra
dos en
una
base de
datos
de
farmac
ovigila
ncia,
corresp
ondient
esa
diferen
tes
grupos
de
pacient
es.

Pacient
es que
practic
an
autome
dicacio
ny
present
an
proble
mas
relacio
nados
con
medica
mentos

evalua
dos en

Estudio
observaci
onal,
descriptiv
oy
retrospect
ivo
basado
en el
analisis
de una
base de
datos de
farmacov
igilancia.

Estudio
observaci
onal
descriptiv
0.

108

Los resultados
evidenciaron
una alta
frecuencia de
reacciones
adversas a
medicamentos,
con una
proporcion
considerable de
eventos
clasificados
como graves. Se
identificaron
patrones en los
tipos de
medicamentos
implicados y en
los grupos
poblacionales
mas afectados.
Asimismo, se
destacé la
importancia del
reporte
sistematico para
la deteccion
temprana de
riesgos.

Los resultados
evidenciaron
que la
automedicacion
estd asociada a
multiples
problemas
relacionados
con
medicamentos,
incluyendo
errores en la
dosificacion,
seleccion
inadecuada del
farmaco y
aparicion de
reacciones
adversas. Se

El analisis
de bases de
datos de
farmacovigi
lancia
permite
identificar
de manera
oportuna
los riesgos
asociados al
uso de
medicamen
tos,
contribuyen
doala
prevencion
de eventos
adversos.
La
farmacovigi
lancia se
consolida
como un
component
e esencial
para
garantizar
la seguridad
del
paciente.
La
automedica
cién
contribuye
significativ
amente a la
aparicion
de
problemas
relacionado
scon
medicamen
tos, lo que
representa
un riesgo
importante
para la
seguridad
del

Este estudio aporta
evidencia actual sobre
la relevancia de los
sistemas de
farmacovigilancia en
la identificacion de
riesgos asociados al
uso de medicamentos,
incluidos aquellos
derivados de la
automedicacion.
Refuerza la
importancia del
monitoreo continuo y
del andlisis de datos
para mejorar la
seguridad del paciente
y prevenir eventos
adversos relacionados
con el uso inadecuado
de medicamentos.

Este estudio aporta
evidencia clara sobre
los riesgos asociados
al uso inadecuado de
medicamentos en
contextos de
automedicacion,
destacando la relacién
directa con la

seguridad del paciente.

Refuerza la

importancia de la
farmacovigilancia
como herramienta

clave para identificar y

prevenir problemas
relacionados con
medicamentos,
alinedndose con el
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Ocan, M.,
Obuku, E. A,,
Bwanga, F.,
Akena, D.,
Richard, S.,
Ogwal-Okeng,
J., & Obua, C.
(2015).
Household
antimicrobial

self-medication:

A systematic
review and
meta-analysis.
BMC Public

Health, 15, 742.

https://pu

bmed.nch

i.nIm.nih.

gov/2623
1758/

Automed
icacion
con
antimicro
bianos en
el hogar:
una
revision
sistemati
cay
metaanali
sis

Automed
icacion;
Antimicr
obianos;
Resistenc
ia
bacterian
a;
Farmaco
vigilancia
; Salud
publica

2015

Analizar el impacto
de estos problemas
en la salud del
paciente.

Objetivo general:
Evaluar la
prevalencia de la
automedicacién con
antimicrobianos a
nivel domiciliario y
sus implicaciones en
la salud publica.

Obijetivos
especificos:
Determinar la
frecuencia de uso de
antibidticos sin
prescripcion médica.
Analizar los factores
asociados a la
automedicacién con
antimicrobianos.
Evaluar el impacto
de esta practica en la
resistencia
bacteriana.

un
entorno
clinico.

Estudio
S
incluid
0s en
revisié
n
sistema
ticay
metaan
alisis
sobre
poblaci
on
general
que
practic
a
autome
dicacio
ncon
antimic
robiano
S.

Revisién
sistemati
cay
metaanali
sis.

109

identificaron
factores como el
facil acceso a
medicamentos y
la falta de
conocimiento
como
determinantes
clave.

Los resultados
evidencian una
alta prevalencia
de
automedicacion
con antibidticos
en diferentes
regiones del
mundo. Se
identificaron
factores como el
facil acceso a
medicamentos y
la falta de
regulacion
como
determinantes
clave. Ademas,
se evidencio
una fuerte
relacion con el
desarrollo de
resistencia
antimicrobiana.

paciente. Se
hace
necesario
fortalecer la
educacion
en salud y
los sistemas
de
farmacovigi
lancia para
prevenir
estos
eventos.

La
automedica
cién con
antimicrobi
anos es una
practica
frecuente
que
representa
un riesgo
significativ
o para la
salud
publica,
especialme
nte por su
contribucié
nala
resistencia
bacteriana.
Se requiere
fortalecer
las politicas
de
regulacion
y los
sistemas de
farmacovigi
lancia.

enfoque de la revision
tematica.

Este estudio aporta
evidencia robusta
sobre los riesgos de la
automedicacién con
antibidticos,
destacando su impacto
en la seguridad del
paciente y en la salud
publica global.
Refuerza la necesidad
de implementar
estrategias de
farmacovigilancia y
control del uso de
medicamentos para
prevenir eventos
adversos y resistencia
antimicrobiana.
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Medicam
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desafio
global de
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del
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Automed
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bianos en
el hogar:
una
revision
sistemati
cay
metaanali
sis

Segurida 2017
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paciente;
Segurida
dde
medicam
entos;
Farmaco
vigilancia
; Errores
de
medicaci
6n; Uso
seguro

Automed 2015
icacion;
Segurida
d de
medicam
entos;
Reaccion
es
adversas;
Farmaco
vigilancia

Segurida
d del
paciente

Objetivo general:
Reducir a nivel
mundial los dafios
graves evitables
asociados al uso de
medicamentos
mediante la
implementacion de
estrategias de
seguridad del
paciente.

Objetivos
especificos:
Identificar las
principales causas
de dafio relacionado
con medicamentos.
Promover préacticas
seguras en el uso de
medicamentos.
Fortalecer los
sistemas de
farmacovigilancia a
nivel global.

Obijetivo general:
Evaluar la
prevalencia de la
automedicacion con
antimicrobianos a
nivel domiciliario y
sus implicaciones en
la salud publica.

Obijetivos
especificos:
Determinar la
frecuencia del uso
de antibiéticos sin
prescripcion médica.
Identificar los
factores asociados a
la automedicacion
con antimicrobianos.
Analizar el impacto
de esta practica en la
resistencia
antimicrobiana.

Poblaci
on
global
usuaria
de
medica
mentos
,con
énfasis
en
sistema
sde
salud y
pacient
es
expuest
osa
riesgos
de
medica
cion.

Estudio
S
incluid
0s en
una
revisié
n
sistema
ticay
metaan
alisis
sobre
poblaci
on
general
que
practic
a
autome
dicacio
ncon
antimic
robiano
sen

Informe
técnico
internaci
onal
basado
en
evidencia
cientifica
y analisis
de datos
globales.

Revision
sistemati
cay
metaanali
sis.
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El informe
evidencia que
los errores de
medicacion y el
uso inadecuado
de
medicamentos
generan dafios
significativos en
los pacientes a
nivel mundial.
Se identifican
factores como la
automedicacion,
la falta de
informacioén y
los sistemas
deficientes de
control como
determinantes
claveen la
ocurrencia de
eventos
adversos.

Los resultados
evidencian una
alta prevalencia
de
automedicacion
con antibidticos
en diferentes
regiones del
mundo. Se
identificaron
factores como el
facil acceso a
medicamentos,
la falta de
regulacion y el
bajo nivel de
educacion en
salud.
Asimismo, se
encontré una
asociacion
significativa
entre
automedicacion

El dafio
asociado a
medicamen
tos esun
problema
prevenible
que
requiere
acciones
coordinadas
a nivel
global. La
implementa
cioén de
estrategias
de
farmacovigi
lancia y
educacion
en salud es
fundamenta
| para
mejorar la
seguridad
del
paciente.
La
automedica
cién con
antimicrobi
anos es una
practica
comun que
representa
un riesgo
importante
para la
salud
publica,
especialme
nte por su
contribucié
nal
incremento
de la
resistencia
bacteriana.
Se hace
necesario
fortalecer

Este documento aporta
un marco internacional
sélido sobre la
seguridad del paciente
en relacion con el uso
de medicamentos,
incluyendo la
automedicaciéon como
factor de riesgo.
Refuerza la
importancia de la
farmacovigilancia
como estrategia clave
para prevenir eventos
adversos y garantizar
el uso seguro de
medicamentos.

Este estudio aporta
evidencia cientifica
robusta sobre el
impacto de la
automedicacion en la
seguridad del paciente
y en la salud publica
global, especialmente
en relacion con la
resistencia
antimicrobiana.
Refuerza la
importancia de la
farmacovigilancia y
del uso racional de
medicamentos como
estrategias
fundamentales para
prevenir eventos
adversos y mejorar la
calidad de la atencién
en salud.
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Public
health

Self-
medicatio
n
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Patient
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2017

2015

Objetivo general:
Analizar la relacién
entre la
automedicacion y la
resistencia a los
antibidticos, asi
como los desafios
actuales y
estrategias de
prevencion.

Objetivos
especificos:
Evaluar el impacto
de la
automedicacion en
la resistencia
antimicrobiana.
Identificar los
factores que
contribuyen a esta
problematica.
Proponer estrategias
para prevenir el uso
inadecuado de
antibidticos.
Obijetivo general:
Evaluar la
prevalencia 'y
caracteristicas de la
automedicacion en
adolescentes a nivel
global.

Obijetivos
especificos:
Determinar la
frecuencia de
automedicacion en
adolescentes.
Identificar los
factores asociados a
esta préctica.
Analizar los riesgos
para la salud
derivados del uso
inadecuado de
medicamentos.

Basado
en
estudio
S
previos
y
eviden
cia
cientifi
ca
sobre
poblaci
on
general
que
practic
a
autome
dicacio
n con
antibiét
icos.

Estudio
S
incluid
0s en
revisié
n
sistema
ticay
meta
analisis
sobre
poblaci
on
adolesc
ente en
diferen
tes
paises.

Revisién
narrativa
de la

literatura
cientifica

Revision
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ca'y meta
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Los resultados
evidencian que
la
automedicacion
con antibidticos
esuno de los
principales
factores que
contribuyen al
desarrollo de
resistencia
antimicrobiana.
Se identificaron
factores como el
acceso sin
control, la falta
de educacién y
la
automedicacion
recurrente.

Los resultados
evidenciaron
una alta
prevalencia de
automedicacion
en adolescentes,
influenciada por
factores como el
acceso a
medicamentos,
la influencia
familiary la
percepcion de
bajo riesgo. Se
identificaron
préacticas
inadecuadas en
el uso de
medicamentos.

La
automedica
cién
representa
un factor
criticoen la
crisis global
de
resistencia
antimicrobi
ana. Se
hace
necesario
implementa
r estrategias
de
educacion,
regulacion
y
farmacovigi
lancia para
mitigar este
problema.

La
automedica
cién en
adolescente
sesuna
practica
frecuente
que puede
compromet
erla
seguridad
del
paciente. Se
requiere
fortalecer la
educacion
en salud
desde
edades
tempranas.

Este articulo aporta
una vision clara de la
relacién entre
automedicacion y
resistencia
antimicrobiana,
destacando su impacto
en la seguridad del
paciente y la salud
publica. Refuerza la
importancia de la
farmacovigilancia
como herramienta
clave para prevenir
riesgos asociados al
uso inadecuado de
medicamentos.

Este estudio aporta
evidencia sobre la
automedicacion en
poblacion joven,
destacando la
necesidad de
intervenciones
educativas y
estrategias de
farmacovigilancia para
prevenir riesgos y
mejorar la seguridad
del paciente.
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2019

Objetivo general:
Analizar la
automedicacion con
antibidticos en
paises en desarrollo
y sus implicaciones
en la salud publica.

Objetivos
especificos:
Determinar la
prevalencia de
automedicacion con
antibioticos.
Identificar factores
asociados en paises
en desarrollo.
Evaluar el impacto
en la resistencia
antimicrobiana.

Estudio
S
incluid
0s en
revisio
n
sistema
tica
sobre
poblaci
on de
paises
en
desarro
llo.

Revisién
sistemati
cadela

literatura.
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Los resultados
evidenciaron
una alta
prevalencia de
automedicacion
con antibiéticos
en paises en
desarrollo,
asociada a
factores como el
acceso sin
control, la falta
de regulacion y
limitaciones en
el acceso a
servicios de
salud. Se
identifico un
aumento
significativo en
la resistencia
antimicrobiana.

La
automedica
cién con
antibiéticos
en paises en
desarrollo
representa
un
problema
critico de
salud
publica que
afecta la
seguridad
del
paciente. Se
requiere
fortalecer la
regulacion
yla
farmacovigi
lancia.

Este articulo aporta
evidencia relevante
sobre la
automedicacion en
contextos de paises en
desarrollo, destacando
factores estructurales
que afectan la

seguridad del paciente.

Refuerza la
importancia de la
farmacovigilancia y
del uso racional de
medicamentos.
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