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Resumen
El documento analiza el impacto de las aplicaciones digitales en farmacovigilancia,
destacando como estas tecnologias transforman la gestion de riesgos y mejoran la seguridad
del paciente. A través de una revision documental de 15 articulos, se identifican las
principales caracteristicas de estas herramientas, sus beneficios y los retos asociados a su
implementacién. Tecnologias como la inteligencia artificial y el big data permiten un
analisis més eficiente de grandes volimenes de datos, facilitando la deteccion temprana de
reacciones adversas a medicamentos (RAM). El trabajo destaca la importancia de las
aplicaciones maviles para agilizar la notificacion de ADR y promover la participacion
activa de los profesionales y los pacientes en el proceso de vigilancia. No obstante, todavia
existen problemas con la interoperabilidad de los sistemas, la capacitacion de los
trabajadores de la salud y la aceptabilidad regional de estas tecnologias. Ademas, muestra
ejemplos de integracion exitosa de herramientas digitales en entornos clinicos que mejoran
la precision del diagnostico y la respuesta a los resultados desfavorables. La metodologia
del estudio es cualitativa-descriptiva y utiliza como criterios de inclusion publicaciones
revisadas por pares de los ultimos diez afios. Los hallazgos demuestran como las
aplicaciones digitales, junto con el big data y la inteligencia artificial, tienen el potencial de
transformar por completo los sistemas de farmacovigilancia, mejorando la toma de
decisiones clinicas y la seguridad del paciente. El estudio concluye que, si bien los avances
son alentadores, se requieren pruebas adicionales para garantizar una aplicacion exitosa en

diversos entornos clinicos.

Palabras clave: Farmacovigilancia, aplicaciones digitales, inteligencia artificial, big

data, seguridad del pacient



Abstract
The paper analyses the impact of digital applications in pharmacovigilance, highlighting
how these technologies transform risk management and improve patient safety. Through a
documentary review of 15 articles, the main characteristics of these tools, their benefits and
the challenges associated with their implementation are identified. Technologies such as
artificial intelligence and big data allow for more efficient analysis of large volumes of
data, facilitating the early detection of adverse drug reactions (ADRs). The paper highlights
the importance of mobile applications to speed up ADR reporting and promote the active
participation of professionals and patients in the surveillance process. However, there are
still problems with the interoperability of systems, the training of health workers and the
regional acceptability of these technologies. Furthermore, it shows examples of successful
integration of digital tools in clinical settings that improve diagnostic accuracy and
response to unfavorable outcomes. The study methodology is qualitative-descriptive and
uses peer-reviewed publications from the last ten years as inclusion criteria. The findings
demonstrate how digital applications, together with big data and artificial intelligence, have
the potential to completely transform pharmacovigilance systems, improving clinical
decision-making and patient safety. The study concludes that while advances are
encouraging, further testing is required to ensure successful application in various clinical

settings.

Keywords: Pharmacovigilance, digital applications, artificial intelligence, big data, patient

safety
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Introduccion

Las aplicaciones digitales se han convertido en instrumentos esenciales en el
entorno de los sistemas de salud contemporéneos para abordar las cuestiones de
farmacovigilancia, un &rea crucial para garantizar la seguridad del paciente. Este estudio
examina las formas en que las tecnologias basadas en big data e inteligencia artificial han
revolucionado la forma en que se gestionan los riesgos de los medicamentos. Al
proporcionar sistemas mas efectivos e interactivos que maximizan la recopilacion de datos
y la toma de decisiones clinicas, estas soluciones apuntan a abordar los inconvenientes de

los enfoques convencionales, como la falta de notificacion de efectos adversos.

El presente analisis se basa en una evaluacion documental de 15 publicaciones
cientificas actuales que analizan las caracteristicas, usos y resultados de estos instrumentos
en diversos contextos de atencidn sanitaria. La implementacion de aplicaciones moviles
para informar eventos desfavorables, el uso de inteligencia artificial para predecir riesgos y
la mejora de los sistemas de notificacion a través de plataformas digitales son algunos de
los temas abordados. Con este método podemos determinar las ventajas y desventajas de

integrar la tecnologia en la practica sanitaria.

A partir de un marco tedrico que contextualiza su desarrollo, un disefio
metodoldgico que sustenta el analisis realizado y una discusion de los hallazgos que
muestran cOmo estas herramientas pueden mejorar la seguridad del paciente, este trabajo
presenta los avances y dificultades de la farmacovigilancia digital. Con el objetivo de
garantizar una practica médica mas segura y efectiva, finalmente se presentan conclusiones
y recomendaciones, enfatizando la necesidad de fortalecer la integracién de estas

tecnologias en los sistemas de salud.
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Marco de Referencia

En este marco se analiza el papel fundamental que desempefian las aplicaciones
digitales de vanguardia en la farmacovigilancia, haciendo hincapié en como pueden mejorar
la gestion de riesgos y garantizar la seguridad del paciente. Estas tecnologias digitales son
prometedoras como formas de revolucionar los sistemas de atencidn sanitaria en un entorno
en el que los enfoques tradicionales tienen grandes inconvenientes, como la falta de
notificacion de eventos adversos. Las caracteristicas clave, el grado de adopcion y las
perspectivas de estas aplicaciones se examinan a través de una revision de la literatura
cientifica, haciendo hincapié en las formas en que las tecnologias de big data e inteligencia
artificial podrian mejorar la toma de decisiones clinicas y la identificacion temprana de
riesgos. El objetivo de este anlisis es ofrecer una base sélida para evaluar como estas
tecnologias afectan la reduccion de los errores de notificacion de ADR y la mejora de la

préctica sanitaria general.

Planteamiento del Problema

En el contexto sanitario actual, la farmacovigilancia enfrenta varios desafios,
principalmente debido al subregistro de efectos secundarios y la creciente complejidad de la
terapia farmacoldgica. A pesar de los esfuerzos por establecer sistemas de vigilancia
eficaces, muchos eventos adversos siguen sin notificarse o son dificiles de rastrear, lo que
puede comprometer gravemente la seguridad del paciente. Segln la Organizacion Mundial
de la Salud (2002), "la farmacovigilancia es esencial para mejorar la seguridad de los
medicamentos y la salud publica, pero esta limitada por la falta de datos precisos y

oportunos. En este sentido, se necesitan aplicaciones digitales innovadoras que
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proporcionen soluciones efectivas para mejorar la gestion de riesgos siendo necesario

explorar la seguridad del paciente para optimizarla.

La transformacion digital representa una oportunidad Unica para superar las
limitaciones del enfoque tradicional de farmacovigilancia, el cual depende en gran medida
de informes voluntarios y analisis de datos manuales. Como afirman Garcia-Duran et al.
(2019), las herramientas digitales han demostrado potencial para mejorar la tasa de
notificacidn de eventos adversos y facilitar la recopilacién inmediata de datos sobre la
seguridad de los medicamentos. Asimismo, estudios como los de Palmar-Santos et al.
(2020) han evaluado la efectividad de las aplicaciones mdviles para la notificacion de
reacciones adversas, subrayando su papel clave en el fortalecimiento de los sistemas de
salud. Sin embargo, tal como sefialan Figueiras (2018) y Gonzélez Ruiz (2024), ain es
necesario generar mas evidencia sobre la integracién efectiva de estas tecnologias en los

flujos de trabajo sanitarios y sobre su impacto directo en la gestion de riesgos.

El reto de integrar estas innovaciones digitales radica en la diversidad de los
sistemas de salud y la aceptacion por parte de los profesionales y pacientes, como indica
(Borja, 2024) quien destacan los desafios en paises en desarrollo. De este modo, el
interrogante central es: ¢ Como pueden las aplicaciones digitales innovadoras en
farmacovigilancia mejorar la gestion de riesgos y garantizar la seguridad del paciente
en el contexto actual de atencidon médica? La respuesta a esta cuestion no solo es
pertinente, sino urgente, dado que el futuro de la farmacovigilancia depende de la adopcién

exitosa de herramientas tecnoldgicas avanzadas.

En este sentido, el avance en tecnologias emergentes como la inteligencia artificial

y el big data (Dezzai, 2024; Rodriguez-Fernandez & Pérez-Gonzélez, 2022) ofrece un



13

panorama prometedor para la evolucion de la farmacovigilancia, ya que estas soluciones
permiten un analisis mas rapido y preciso de grandes volimenes de datos, mejorando la
capacidad de respuesta ante riesgos potenciales y garantizando una mayor proteccién para

los pacientes.

Justificacion

La exploracion de como las aplicaciones digitales innovadoras en farmacovigilancia
pueden mejorar la gestion de riesgos esta impulsada por la creciente necesidad de sistemas
de farmacovigilancia mas eficientes y flexibles. La digitalizacion de estos procesos
revolucionara la monitorizacion de la seguridad del paciente, permitiendo no solo una
recogida de datos mas precisa y rapida, sino también el andlisis de grandes cantidades de
informacidn (big data). Figueiras (2018) afirma que "la integracion de nuevas tecnologias
como big data y algoritmos de inteligencia artificial puede cambiar el sistema de
farmacovigilancia”, permitiendo la identificacién temprana de sefiales de alerta y la gestion
proactiva de riesgos. Segun Gonzalez Ruiz (2024), estas herramientas permiten detectar
con mayor precision las reacciones adversas a medicamentos, lo que contribuye

directamente a la seguridad del paciente y a la mejora de los sistemas de salud.

Ademas, la implementacion de aplicaciones digitales puede facilitar una mayor
participacion de los pacientes, lo cual es fundamental para monitorear los efectos adversos.
(Borja, 2024) enfatiza que "el uso de herramientas digitales por parte de los pacientes para
participar activamente en su atencion médica puede no solo aumentar la confianza en el
sistema de salud, sino también incrementar el nimero de notificaciones de eventos
adversos". también subrayan como las tecnologias digitales permiten que los pacientes

tengan un papel activo en la vigilancia de su propia salud, lo que fortalece la deteccion
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temprana de problemas relacionados con los medicamentos. Esto es crucial, ya que la
subnotificacion es una limitacion importante de los enfoques tradicionales, como destaca

Garcia-Duran et al. (2019).

Estudios como los de Palmar-Santos et al. (2020) destacan que las aplicaciones
moviles y otras tecnologias emergentes no solo aumentan la eficiencia del proceso de
notificacién, sino que también permiten que los profesionales de la salud reciban
informacidn en tiempo real, mejorando su capacidad de respuesta ante eventos adversos.
Este enfoque de farmacovigilancia digital, tiene el potencial de transformar los sistemas de
salud, especialmente en paises donde la infraestructura tecnoldgica esta en rapido
desarrollo, ofreciendo nuevas oportunidades para monitorear la seguridad de los

medicamentos de manera mas efectiva.

En Gltima instancia, esta investigacion puede tener implicaciones importantes para
los profesionales de la salud publica y la préctica sanitaria. La identificacién de mejores
practicas con el uso de tecnologias digitales puede influir en el desarrollo de directrices y
regulaciones que promuevan un entorno sanitario mas seguro y eficiente. Segin Rodriguez-
Fernandez y Pérez-Gonzalez (2022), “los enfoques basados en la evidencia que utilizan
nuevas tecnologias pueden guiar politicas que maximicen la eficacia y seguridad de la
farmacovigilancia”. Esto beneficiaria tanto a los pacientes como a la comunidad médica en
general, incluyendo a quienes estan involucrados en la prevencion de reacciones adversas a
medicamentos, fortaleciendo el sistema de salud y garantizando una mejor gestion de los

riesgos asociados a los tratamientos farmacoldgicos.
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Objetivos
General

Evaluar a partir de revision documental el impacto de las aplicaciones digitales
usadas en farmacovigilancia en la disminucion de la tasa errores de reportes de RAM
mejorando la seguridad del paciente y optimizando la toma de decisiones clinicas

relacionadas con eventos adversos.

Especificos
Analizar las principales caracteristicas de las aplicaciones mas usadas en
farmacovigilancia, enfocandose en su capacidad para innovar en la gestion de riesgos y

mejorar la seguridad del paciente.

Determinar el nivel de aceptacion y uso de las aplicaciones moviles por parte de
profesionales de la salud y pacientes en el reporte de reacciones adversas, de acuerdo con la

literatura revisada.

Explorar las percepciones y experiencias de los profesionales de la salud y los
pacientes en cuanto al uso de aplicaciones digitales para gestionar riesgos y mejorar la

seguridad del paciente.
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Marco Teodrico
Las innovaciones tecnoldgicas han revolucionado el campo de la farmacovigilancia,
que es un area vital de la seguridad del paciente. El uso de aplicaciones digitales,
inteligencia artificial, big data y otras herramientas puede detectar, prevenir y gestionar
mejor los efectos secundarios. Segun Arencibia Morales et al. (2017) la agrupacion de
tecnologias inteligentes ha sido fundamental para predecir efectos secundarios, reducir las

tasas de eventos adversos y mejorar la seguridad clinica del paciente.

Farmacovigilancia: Concepto y Evolucién

La farmacovigilancia se define como la ciencia y las actividades relacionadas con la
deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion de efectos secundarios u otros problemas
relacionados. Tradicionalmente, la farmacovigilancia se ha basado en la notificacion
espontanea y el analisis de casos, métodos que, aunque efectivos, presentan limitaciones en

cuanto a la cobertura y la rapidez en la deteccion de sefiales de riesgo.

El objetivo principal de la farmacovigilancia es garantizar la seguridad del paciente
mediante un seguimiento continuo durante la comercializacion y el uso clinico de los
medicamentos (OMS, 2002). Dado el uso cada vez mayor de tecnologias digitales, la
farmacovigilancia ha evolucionado significativamente en los Gltimos afios con la adopcion
de herramientas innovadoras que permiten una recopilacién, gestion y analisis de datos mas

eficientes y oportunos.

Transformacion Digital en la Farmacovigilancia
La transformacion digital en farmacovigilancia ha cambiado la forma en que se
monitorean y gestionan los efectos secundarios. Este desarrollo se ve impulsado por la

combinacion de tecnologias avanzadas como big data, inteligencia artificial (1A) y
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aprendizaje automatico, que permiten una recopilacion, analisis e interpretacion de datos
mas eficientes (Arencibia Morales et al., 2017). Segun Salas et al. (2022), el uso de estas
herramientas permite que los sistemas de farmacovigilancia procesen grandes cantidades de
informacion y descubran patrones que los andlisis manuales tradicionales pueden pasar por
alto. Con este método se puede lograr un seguimiento mas activo y preciso y mejorar la

capacidad de identificar riesgos y responder a eventos adversos.

Por otro lado, la implementacidn de aplicaciones digitales en hospitales y
ambulatorios simplifica la notificacion de eventos adversos por parte de los profesionales
sanitarios y los pacientes, eliminando barreras geograficas y logisticas (de Carvalho
Barbosa Cavalcante et al., 2022). Estas plataformas promueven la farmacovigilancia
participativa, asegurando una interaccion directa y una comunicacion fluida entre todos los
participantes (Barrero Viera y Bestard Pavon, 2022). Ademas, ofrecen los beneficios de
notificacién instantanea y gestion de datos centralizada, mejorando la calidad y puntualidad

de los informes.

Un aspecto notable de la transformacién digital de la farmacovigilancia es su uso en
tratamientos complejos como los radiofarmacos y la radioterapia, donde la gestion de los
efectos secundarios es fundamental para la seguridad del paciente (Schreuder et al., s/f). En
este contexto, las innovaciones tecnoldgicas pueden proporcionar un seguimiento detallado,
facilitar la evaluacién de riesgos y la trazabilidad de las intervenciones (Sanchez et al.,
2014). De manera similar, el uso de herramientas como el analisis de efectos y modos de
falla (FMEA) basado en inteligencia artificial se ha mostrado prometedor en la deteccién
proactiva de errores de tratamiento, lo que ayuda a crear un entorno clinico mas seguro

(Salas et al., 2022). De la Rosa Sol et al. (s/f) muestra que la innovacion digital puede
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mejorar la calidad de los procesos de farmacovigilancia al proporcionar informacion méas
detallada y retroalimentacion inmediata, facilitando la toma de decisiones basada en

evidencia.

Implementacion de Aplicaciones Digitales en Seguridad del Paciente

Las tecnologias digitales han transformado todas las areas de la atencion sanitaria y
la farmacovigilancia no es una excepcion. Estas innovaciones incluyen sistemas basados en
inteligencia artificial (1A), aplicaciones moviles y web, y la integracion de bases de datos
automatizadas para analizar grandes volumenes de informacién. Segun Salas et al. (2022),
la inteligencia artificial ha demostrado ser particularmente util para la deteccidén temprana
de efectos secundarios mediante el analisis de datos no estructurados, como informes
médicos y publicaciones cientificas, reduciendo el tiempo necesario para identificar sefiales

de riesgo en comparacién con los métodos tradicionales. (Ver figura 1)
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Por otro lado, Arencibia Morales et al. (2017) exponen un método basado en

tecnologia de agrupamiento inteligente para predecir los efectos secundarios de los

medicamentos utilizando un modelo hibrido que combina redes neuronales y algoritmos de

clasificacion. Este enfoque no sélo mejora la precision de las predicciones de RAM, sino

que también puede adaptarse dindmicamente a nuevos perfiles de pacientes y farmacos.

(ver figura 2)




Figura 2

RAE Arencibia Morales et al. (2017)
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Uso de Aplicaciones Digitales Para la Seguridad del Paciente

Las aplicaciones moviles representan una de las innovaciones mas accesibles y de

mayor impacto en la farmacovigilancia, permitiendo tanto a los profesionales de la salud

como a los pacientes reportar RAM de manera rapida y eficiente. Segn Barrero Viera 'y

Bestard Pavon (2022), la notificacion espontanea sigue siendo el método mas utilizado para

registrar RAM, pero la falta de formacién y la carga de trabajo limitan su efectividad. Aqui

es donde las aplicaciones moviles, con interfaces intuitivas y funcionalidades
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automatizadas, pueden desempefiar un papel fundamental al facilitar el proceso de reporte y

disminuir la subnotificacién.

Un ejemplo notable es la aplicacion Expiry Date Medicines, que integra
notificaciones automaticas y acceso a bases de datos actualizadas para asistir a los
profesionales de la salud en la toma de decisiones informadas (Almudena Martos Sanchez,
2018). Esta aplicacion ha mostrado un aumento significativo en el nimero de reportes de
RAM en comparacién con los métodos tradicionales, destacando su potencial para mejorar

la vigilancia activa. (Ver figura 3)



Figura 3

RAE (Almudena Martos Sanchez, 2018)
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Aplicaciones en Contextos Hospitalarios y Poblaciones Vulnerables

El uso de tecnologias digitales también se ha adaptado para mejorar la seguridad en

contextos hospitalarios y en poblaciones vulnerables. De Carvalho Barbosa Cavalcante et

al. (2022) argumentan que, en hospitales, la implementacién de aplicaciones digitales ha

optimizado la gestion de medicamentos, permitiendo la integracion de sistemas que alertan

sobre interacciones peligrosas y dosificaciones inadecuadas en tiempo real. Ademas, la
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posibilidad de utilizar aplicaciones en dispositivos moviles facilita la accesibilidad a la

informacion y reduce errores de medicacion en el entorno clinico. (Ver figura 4)

Figura 4

RAE De Carvalho Barbosa Cavalcante et al. (2022)
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Por otro lado, Arencibia Morales et al. (2017) mencionan un método basado en

tecnologia de agrupamiento inteligente para predecir los efectos secundarios de los

medicamentos utilizando un modelo hibrido que combina redes neuronales y algoritmos de
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clasificacion. Este enfoque no s6lo mejora la precision de las predicciones de RAM, sino

que también puede adaptarse dindmicamente a nuevos perfiles de pacientes y fa&rmacos.

En cuanto a poblaciones vulnerables, de la Rosa Solar et al. (s/f) abordan la utilidad

de una aplicacion enfocada en la educacion de la polimedicacion para la comunidad sorda

en Colombia. Estas aplicaciones, al estar disefiadas con contenido accesible, permiten a esta

poblacion entender el uso adecuado de medicamentos, reduciendo el riesgo de reacciones

adversas debido a barreras de comunicacion. (Ver figura 5)
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Barreras y Desafios de Implementacion

A pesar de las numerosas ventajas de las tecnologias digitales, su implementacion
en el campo de la farmacovigilancia aun enfrenta varios desafios. La falta de
interoperabilidad entre los sistemas de salud y la proteccion de datos son dos obstaculos
principales. Segin Sanchez et al. (2014), aunque los sistemas digitales en farmacovigilancia
pueden mejorar la precision y la velocidad de los informes, la adopcion de estos sistemas ha
sido lenta debido a la necesidad de armonizar los estandares de recopilacion de datos y

garantizar la confidencialidad de la informacion del paciente.

Por otra parte, de la Rosa Solar et al. (s/f) destaca la importancia de desarrollar
contenidos digitales accesibles, como en el caso de la comunidad sorda en Colombia, donde
la tecnologia debe adaptarse a las necesidades de grupos especificos para garantizar una

inclusion justa en los esquemas de atencion médica.

Casos de éxito en la Implementacion

Arencibia Morales et al. (2017) analizan el uso de tecnologias basadas en
inteligencia artificial para predecir la aparicién de eventos adversos en los hospitales.
Mediante técnicas de agrupacién, como redes neuronales y algoritmos de clasificacion, se
pueden identificar patrones y factores de riesgo para predecir la aparicion de eventos
adversos con alta precision, lo que ayuda a respuestas oportunas y efectivas para la

seguridad del paciente.

Barrero Viera y Bestard Pavon (2022) enfatizaron la importancia de digitalizar los
reportes espontaneos de eventos adversos en la poblacion general. La implementacion de
un sistema electronico mejorado redujo la notificacion insuficiente de eventos adversos y

aumento la participacion de los profesionales de la salud, aumentando la tasa de deteccion
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de problemas relacionados con los medicamentos en un 30% en comparacion con los

métodos tradicionales. (Ver figura 6)

Figura 6
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poblacion; no obstante, es de mencionar que la implementacion de diverses
medicamentos puede acarrear |a aparicién de diversos eventos adversas, por
o cual deben ser reportados para evitar nuevos riesgos y contribuir a
construir el perfil de sequridad de cualquier medicamenta. Por lo cual, esta
pretande abarcar patrones de maonitoreo internacional de medicamentos en los
presuntos afios en diferantes paizes del munds, siendo asi, 52 centre en la
informacion dada por diferentes paises a través de la unidad coordinadora de
la farmacovigilancia.
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Metodologia

Se uso un método descriptive y analitico: En las fases de investigacion, se
utilizan estudios de farmacocinética, farmacodinamia v vigilancia activa, para
generar un perfil de eficacia v sequridad del producto, que permitan a las
autoridades regulatorias decidir o no su comercializacion. En la etapa de
comercializacion, los estudios de PV se realizan durante el uso extendido del
medicamento, para detectar RAM y los posibles efectos beneficiosos no
previstos en las etapas previas.

Conclusiones

Fuente: Elaboracién propia

Cavalcante et al. (2022) exploran la contribucion de la tecnologia movil en el
entorno hospitalario. Disefiada para gestionar la seguridad del paciente, la aplicacion

permite monitorear la administracion de medicamentos y registrar inmediatamente
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cualquier efecto secundario. Ademas de mejorar la comunicacion entre los equipos de
atencion médica, estas herramientas pueden reducir el riesgo de errores de medicacion y

brindar atencion personalizada a los pacientes.

De la Rosa Sol et al. (s/f) destaca la implementacion de contenidos digitales
accesibles en la educacién en farmacovigilancia para la comunidad sorda en Colombia. La
creacion de una plataforma educativa multifarmacia inclusiva proporciona a este grupo
acceso a informacidn importante sobre la seguridad de los medicamentos y promueve la

autogestion y la educacion sanitaria.

Romero-Zayas et al. (2022) destacan la implementacion del analisis modal de fallos
y efectos (FMEA) en un departamento de radiofarmacos de un hospital. El uso de
tecnologias digitales en este enfoque permite identificar y priorizar riesgos en la
administracion de radiofarmacos, lo que reduce significativamente la aparicion de errores y

mejora la seguridad del paciente.

Inteligencia Artificial y Big Data en Farmacovigilancia

La inteligencia artificial y el big data son elementos esenciales en la modernizacion
de la farmacovigilancia. Segun Salas et al. (2022), estas herramientas permiten el analisis
de grandes cantidades de datos para descubrir patrones y predecir interacciones
medicamentosas peligrosas. La automatizacion del analisis de datos también reduce el
tiempo de respuesta a las alertas de seguridad, lo que permite intervenciones mas rapidas y
precisas. De Carvalho Barbosa Cavalcante et al. (2022) destacaron que el uso de estas
tecnologias en entornos hospitalarios puede mejorar la toma de decisiones y la gestion

segura de los medicamentos.
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El andlisis de big data y la inteligencia artificial (IA) se han convertido en
componentes clave del futuro de la farmacovigilancia. Estas tecnologias pueden procesar
grandes cantidades de informacion de diversas fuentes, como historias clinicas electrdnicas,
redes sociales y archivos de farmacovigilancia, facilitando asi la identificacion temprana de
eventos adversos. Los algoritmos de inteligencia artificial también pueden predecir posibles

interacciones farmacoldgicas y optimizar los protocolos de seguimiento (Gonzélez, 2023).

Inteligencia Artificial en Farmacovigilancia

La IA ha demostrado su potencial en la identificacion temprana de RAM a través de
técnicas como el aprendizaje automatico y el analisis predictivo (Arencibia Morales et al.,
2017). Estas herramientas permiten procesar grandes volumenes de datos para detectar
patrones que serian imposibles de identificar manualmente. La aplicacion de redes
neuronales y algoritmos de clasificacion ha mejorado la precision en la prediccion de RAM,
facilitando la intervencidn preventiva (Arencibia Morales et al., 2017). Ademas, el uso de
sistemas de inteligencia artificial para analizar datos no estructurados, como reportes de
casos Yy publicaciones cientificas, contribuye a una farmacovigilancia mas proactiva (Salas

etal., 2022).

Big Data en Farmacovigilancia

El big data permite el analisis masivo de datos de fuentes diversas, como registros
médicos electrdnicos, redes sociales y bases de datos de farmacovigilancia. Este enfoque
proporciona una vision integral de la seguridad de los medicamentos, ayudando a detectar
RAM raras o tardias que no se identifican en ensayos clinicos tradicionales (Sanchez et al.,

2014). En este contexto, el analisis de grandes volimenes de informacion facilita la
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identificacion de correlaciones y tendencias que optimizan la toma de decisiones clinicas

(Romero-Zayas et al., 2022).

Colaboracidon Entre Inteligencia Artificial y Big Data

La combinacion de estas tecnologias proporciona multiples beneficios para la
seguridad del paciente en el &mbito hospitalario. De Carvalho Barbosa Cavalcante, de
Macédo Rocha, y Tolstenko Nogueira (2022) destacan que la integracion de aplicaciones
digitales en entornos hospitalarios mejora el control de la medicacién y la gestion de
riesgos asociados con el uso de farmacos. Ademas, Romero-Zayas et al. (2022)
documentan que el uso del analisis modal de fallos y efectos (AMFE) en unidades de
radiofarmacia hospitalaria es efectivo para identificar y mitigar los errores en la

administracion de medicamentos, optimizando la seguridad del paciente.

Impacto de las Tecnologias Digitales en la Seguridad del Paciente

La integracién de innovaciones tecnoldgicas en la farmacovigilancia tiene un
impacto directo en la seguridad del paciente. Schreuder et al. (s/f) destacan cémo el uso de
herramientas digitales para monitorear efectos adversos tardios asociados a la radioterapia
ha permitido detectar con mayor precision complicaciones que, de otro modo, habrian
pasado desapercibidas. Asimismo, Romero-Zayas et al. (2022) implementaron un analisis
modal de fallos y efectos (AMFE) en una Unidad de Radiofarmacia Hospitalaria, utilizando
un software especializado que identifico puntos criticos en el proceso de administracion de
radiofarmacos, reduciendo significativamente los errores y mejorando la seguridad. (Ver

figura 7)
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Metodologia

Fuente: Elaboracion propia

En el caso de Gonzalez (2023), destacan el impacto de un sistema de monitoreo

integral que combina registros electrénicos y algoritmos predictivos, logrando una

reduccion del 40% en la incidencia de RAM graves. Este resultado evidencia el potencial

transformador de las tecnologias digitales para elevar los estandares de seguridad en

entornos clinicos.

El avance de las tecnologias digitales ha transformado las operaciones en

farmacovigilancia al permitir la automatizacion de tareas manuales repetitivas, reduciendo

el tiempo de respuesta y optimizando el manejo de datos. Pacheco (2023) destaca el uso de
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aplicaciones como Power Apps, Power Automate y Power Virtual Agents para automatizar

el anélisis de datos, mejorar la comunicacion interna y agilizar la toma de decisiones en

tiempo real. (Ver figura 8)

Figura 8
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Por tanto, la farmacovigilancia en el uso de radiofarmacos es una maxima prioridad,

especialmente en relacion con el tratamiento oncologico donde la dosis y la exposicion son

complejas. En el contexto de los radiofarmacos, la capacidad de detectar y reportar
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reacciones adversas en tiempo real es fundamental para minimizar los riesgos antes

mencionados y ajustar las terapias seguin sea necesario

Ventajas y Desafios de la Tecnologia Digital en Farmacovigilancia

El uso de tecnologias digitales en farmacovigilancia presenta maltiples beneficios,
tales como la mejora en la eficiencia del reporte de RAM y la integracion de sistemas
inteligentes para la prediccion de reacciones adversas. Segun Arencibia Morales et al.
(2017), la agrupacion de técnicas inteligentes, como los algoritmos de machine learning,
permite la identificacion temprana de posibles RAM, reduciendo la subnotificacion y
mejorando la precision del monitoreo. Este enfoque se alinea con el trabajo de Salas et al.
(2022), quienes destacan el papel de la inteligencia artificial (IA) en la deteccion

automatica de patrones adversos, optimizando asi el proceso de farmacovigilancia.

Por otro lado, el uso de aplicaciones mdviles y plataformas web ha facilitado la
participacién activa de los profesionales de la salud y pacientes en el reporte de RAM. De
Carvalho Barbosa Cavalcante et al. (2022) sefialan que las aplicaciones digitales
contribuyen a una comunicacion mas efectiva en el contexto hospitalario, permitiendo la
notificacién inmediata y mejorando la accesibilidad a la informacion relevante. Asimismo,
la implementacion de estas tecnologias en las unidades de radiofarmacia, como reportan
Romero-Zayas et al. (2022), ha permitido una gestién mas proactiva de las RAM,

minimizando los riesgos asociados a la radioterapia y los radiofarmacos.

Desafios en la Implementacion de Aplicaciones Digitales
A pesar de sus maltiples ventajas, la implementacion de tecnologias digitales en
farmacovigilancia enfrenta varios desafios. Entre los mas relevantes se encuentran las

limitaciones en la infraestructura tecnolégica y la capacitacion del personal de salud.
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Barrero Viera y Bestard Pavon (2022) identifican la falta de formacion en el uso de
herramientas digitales como un obstéaculo significativo para la adopcion de estas
plataformas, lo que podria afectar la calidad y frecuencia del reporte de RAM. Ademas, la
resistencia al cambio por parte del personal de salud y las preocupaciones sobre la

proteccion de datos personales pueden limitar la aceptacion de estas innovaciones.

Otro desafio es la variabilidad en la calidad de los datos recopilados a través de
aplicaciones moviles. Segun Schreuder et al. (s/f), los reportes generados digitalmente a
menudo carecen de estandarizacion, lo que puede dificultar la identificacion de tendencias
y patrones de seguridad. Asimismo, la interoperabilidad de estos sistemas con las bases de
datos de farmacovigilancia existentes es un aspecto critico que debe ser abordado para
asegurar una integracion fluida y eficaz. Ademas, es crucial contar con profesionales
capacitados que puedan interpretar los resultados generados por estas tecnologias y aplicar

las recomendaciones de manera ética y eficaz (Ledn, 2017). (Ver figura 9)



Figura 9

RAE (Le6n, 2017)

34

ERRECALDE, 1O, 2002, La evedacion del nedieamenio e la hissonia, [en linea], [Consulia: 27 febrem 2007), 1554

(327-RIM3, Dispondble en: hitp /bl bandle net’l 191372160

LOREL Gy QREAL AL, 2005 MNormias y procedimientos &2 mabajo del Sistema Cubana de Fanpacovigilancia. La
Hakana: s.0.

MORALES, A PEREZ DO ¥ LURENAD, G 2002 SLI 50 SISTEMA PARA LA RECOLECCION ¥
CONTROL DE LAS REACCHINES ADVERSAS A MEDICAMENTOS OCURRIDAS EN CLBA.
1., [Consulia: 20 mave hspomible e

citfindes. phpinfomuatices )

Y Resunw Analiico Educacivo
Accemn al Wmversidad de Lis Ukeacios [nformatioe, Uoogle Scholir
dorunete
Tiulo del | Aplicaciin sdil Android peneradona de repories de reaceiin adversa a mediamenios, de apoyo
documeets i, e la preseripeibn
Autere Heermigdez Leti. Daimary
Palabras claves ANDROUY, FARMACUY IGLLAMCLA EEACURMN ADVERSA A MEIHUAMEN TS,
REPURTES
Uirecatn UsL i Tl L350 A L

Descripatn del documente

I e Inploena para optar <]t de Ingesiene en Clencas ldormiics.

Conrenida

lnireduceiin

Capiiule 1. Fundamentacion tedrica de la mvestigacion

Capitiuli 2. Propasesta de la aplacaciin Asdroid mmesha

Capiiilo 3. Implemeniaciin v vabidacion de |o aplecacs’m mivil Asdroid rmeuha
Canchusiones

Recamendaises

Relenencias bubliograficas

Anexis

Wetediloghs

FI prreseniz trahago de TRplima parece que emples ing ietodobgla cuanitaive p deenpiva, centrada e el andias &
ultiples Toentes de infomacion par sondar s relaciciados con la
segunidad de medicamening Y sus checins wdvenios.

it estructurabes. donde se inlegrar

Condusienes

e hesititee Lo necesicid de desarnllar una nueva gplicacion, ya que Las opciones oustentes no estaban a b alnaa del
pobdema planteade. La investigacsin de mercadn ayudd 2 estructurr adecaadamente | base de datos ¢ ideni ficar
imloemackm importante fas |a aplicaciin ReCuba, Utiliando &l meado de BocSein v Tomer, s contim L tilidad
e i enlogee agil que, combinedo con usa ouidadonss seleceitn de hemamies it
pesar de 1a falta de experiencin del equipe. Al fimal, L es e validacidn demosir que

implementaeidi efi
Foazirl b oo il oo cvarmplad ot o esziinadanes tdenioos reque
poeniciales, asegirando s relevanein y laecioialidid en el &

s, 50 gue tambicn [ bien recibido por los waanies

Refereatias biblezraficn

AARF, fuente: 3015 Flocton secundanee de medicamestios commmes - AARF en espatiol, AARF Jen Tinea]. [Coosla
2§ febwers 2017). Dispeosible en

w.narpoorgespancl'salud Barmaccsy - sepdese nbos'info- 501 Se foctos.

secundarios-midiamentos-comim - folos biml

BELLEY A5y LORIGA, D, 3004, C. Desarralle de un Data Mp:.‘u Lo v e decisinnes neferesce d las
Brewcianes Adversis 2 Medicamentos, e el Ministers de Suhud Publcn, desde el producso Synta. Habana:
Universidad de los Cheneias Informdticas

Fuente: Elaboracion propia

Un reto adicional es la integracién de las tecnologias digitales en entornos clinicos,

donde la adopcion de estas herramientas puede ser limitada por factores como la resistencia

al cambio y la falta de infraestructura adecuada (de Carvalho Barbosa Cavalcante et al.,

2022). Sin embargo, la experiencia de proyectos como la implementacion del Analisis

Modal de Fallos y Efectos en unidades de radiofarmacia hospitalaria muestra que, con una




adecuada planificacion y formacion, es posible lograr una integracion exitosa (Romero-

Zayas et al., 2022).
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Marco Metodoldgico
El presente aparte permite mostrar lo relacionado con el tipo de investigacion, el
plan de busqueda, los criterios de inclusion y exclusion, las técnicas de recoleccion de la
informacion, asi como su analisis y por ultimo las consideraciones éticas. La metodologia
utilizada fue una revision documental encaminada en la localizacién y recuperacion de
informacion relevante y de esta manera verificar la existencia de vacios o no dentro del
marco del tema “Aplicaciones Digitales en Farmacovigilancia: Un Enfoque Innovador para

la Gestion de Riesgos y la Seguridad del paciente”

Tipo de Estudio y Alcance

Estudio: Dado que examina los efectos de las aplicaciones digitales en la
farmacovigilancia y cdmo estas tecnologias de vanguardia pueden mejorar la gestion de
riesgos y la seguridad del paciente, un estudio descriptivo es el mas adecuado. Para
caracterizar las caracteristicas principales de los eventos, las investigaciones descriptivas se
concentran en observarlos de cerca sin cambiar ninguna de las variables (Hernandez,

Fernandez & Baptista, 2014.

Alcance: Debido a que se centra en el analisis e interpretacion de datos no
numéricos (en este caso, informacion obtenida de fuentes documentales y evaluaciones de
investigaciones anteriores sobre farmacovigilancia digital), el estudio adopta un enfoque
cualitativo. EI método cualitativo es apropiado para investigar fendmenos complejos y
comprender cdmo las aplicaciones digitales pueden afectar la préactica de la

farmacovigilancia, lo que permite la toma de decisiones clinicas y la recopilacion de datos.
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Disefio del Estudio

El proyecto de investigacion sobre el uso de aplicaciones moviles en
farmacovigilancia es estudio descriptivo con algunos elementos exploratorios. Se enfoca
en describir cdmo estas aplicaciones estan siendo usadas y su impacto en la gestion de

riesgos y la seguridad del paciente. Hernandez Sampieri (2014),

Unidad de Analisis

Con énfasis en las aplicaciones digitales, la frecuencia de notificacion de reacciones
adversas y las mejoras observadas en la seguridad del paciente, cada articulo revisado sirve
como una unidad analitica. Analizaremos factores como el tipo de tecnologia que se utiliza,

el entorno de implementacion y los obstaculos y facilitadores que se han notificado.

Poblacion
La poblacién esta constituida por una coleccién articulos cientificos, publicados en
revistas indexadas y bases de datos confiables como PubMed, Scielo y Google Scholar,

relacionados con el impacto de las aplicaciones digitales en farmacovigilancia

Muestra

Se seleccionaron 15 articulos revisados por pares publicados en los Gltimos 10 afios
en bases de datos como PubMed, Scopus, Google Scholar y SCIELO. Con el objetivo de
brindar un resumen preciso del tema, estos articulos fueron seleccionados con base en

criterios de actualidad y relevancia.

Criterios de Inclusién

> Articulos de los ultimos diez afios.



38

» Investigaciones con revision por pares que discuten cémo las aplicaciones digitales
afectan la farmacovigilancia.

» Articulos en inglés o espafiol.

Criterios de Exclusion
» Publicaciones no revisadas.
» Investigaciones obsoletas (publicadas hace mas de una década).

» Estudios que no se centran en la farmacovigilancia digital en particular.

Técnicas de Recoleccion de Datos

La forma de recopilar los datos sera mediante una revision documental. Esta técnica
consiste en la busqueda, localizacion, seleccion y andlisis de documentos cientificos y
académicos que proporcionen informacion relevante para el tema en estudio. Hernandez
Sampieri et al. (2014) destacan que esta técnica permite la recopilacion de datos de diversas
fuentes (libros, articulos, tesis, informes, etc.) que han abordado previamente el problema

de investigacion.

Se realizard una bisqueda exhaustiva de la literatura en bases de datos de prestigio
como PubMed, Scopus, Google Scholar y SciELO. Esta revision permitira analizar las
publicaciones seleccionadas para identificar tendencias, patrones e informacion pertinente

sobre la influencia de las aplicaciones digitales en la farmacovigilancia.

Consideraciones Eticas
Para proteger los derechos de propiedad intelectual y evitar el uso directo de sujetos
humanos, el estudio se limita al examen de datos secundarios obtenidos de publicaciones

académicas. La evaluacion documental se ajusta a las pautas éticas de confidencialidad y
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citacion, y se han tomado todas las precauciones necesarias para garantizar la integridad de

los datos y evitar la duplicacion de informacion.



Resultados
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En este capitulo se describen y analizan los resultados de la revisién documental, al

que le siguen la discusion, los hallazgos y las conclusiones que surgieron de la

investigacion del documento.

Descripcion de Resultados

La investigacion que se describe aqui tiene como objetivo comparar cada articulo

seleccionado de las bases de datos elegidos. De los documentos que se descubrieron a lo

largo de la busqueda, 15 fueron elegidos con fines académicos e investigativos y fueron

utilizados como muestra para la presente investigacion.

Cada articulo cientifico se presenta aqui utilizando una matriz que incluye el autor,

el afio, el proposito, la muestra, la intervencion, los resultados y los hallazgos de cada

articulo que forma parte de esta revisién documental.

Tabla 1

Sintesis de estudios

Titulo Autor(es  Proposito Muestra  Intervencién  Resultados
)y Afio y Hallazgos
Aplicaciones Alonso-  Explorar el Literatura Anélisis Las
moviles en Arévalo, uso de y €asos descriptivode  aplicaciones
medicina 'y J. (2016) aplicaciones de aplicaciones moviles
salud moviles en el aplicacio movilesy su estan
ambito nes funcionalidad  transforman
médico y moviles do la
sanitario. en salud. practica
médica al

facilitar el
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El Plan de
accion mundial
para la
seguridad del
paciente 2021-
2030

La inteligencia
artificial y sus
aplicaciones en

medicina Il

Astier-
Pefia, M.
P.,etal.
(2021)

Avila-
Tomés, J.
F.,etal.
(2021)

Identificar
acciones
clave para
una atencion
primaria mas
segura en el
marco del
plan global
de seguridad
del paciente.

Explorar el
impacto
actual y las
aplicaciones
practicas de
la
inteligencia
artificial en

medicina.

Acciones
y
estrategia
S
relaciona
das con la
atencion

primaria.

Estudios
y
ejemplos
de
aplicacio
nes de 1A
en

medicina.

Propuestas de
implementacié
n de seguridad
del paciente en
atencion

primaria.

Anélisis de
casos y
beneficios
practicos de la
IAen
diagnostico y

tratamiento.

acceso a
informacion
y
herramientas
para
profesionale
Sy
pacientes.

El plan
destaca la
necesidad de
mejorar la
cultura de
seguridad y
fortalecer
sistemas en
atencion

primaria.

LalA
mejora la
precision
diagnostica,
optimiza
tratamientos
y reduce
errores

médicos.
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Perspectivas
actuales sobre
el uso de la
inteligencia
artificial en la
seguridad del
paciente critico

La notificacién
espontanea de
las reacciones
adversas a

medicamentos

Utilidad de la
app Abeona
Health® para
la participacion
del paciente en
la
identificacion
de toxicidad
inducida por
quimioterapia

Barea
Mendoza,
J. A, et
al. (2024)

Barrero
Viera, L.,
&
Bestard
Pavon, L.
A. (2022)

de
Miguel
Barbero,
C,
Rodrigue
z,E.G,
& Cuyas,
F.G.
(2023)

Evaluar el
uso de la
inteligencia
artificial para
mejorar la
seguridad de
pacientes

criticos.

Analizar el
sistema de
notificacion
espontanea
en
farmacovigil

ancia.

Evaluar la
utilidad de la
app Abeona
Health® para
identificar
toxicidades
por
quimioterapi

a segun la

Casos de
usoy
tecnologi
as
actuales
de IAen
cuidados
intensivo

S.

Sistema
de
notificaci
onen
Cuba.

Pacientes
tratados
con
quimioter
apia
(tamario
no
especifica
do).

Revision de
tecnologias y
herramientas

basadas en IA.

Evaluacion de
datos del
sistema de
notificacion

espontanea.

Uso de la app
para registrar y
clasificar
toxicidades
percibidas por
los pacientes.

La IA tiene
un gran
potencial
para
prevenir
errores 'y
mejorar la
seguridad en
entornos

criticos.

Se
identificaron
barreras en
la
notificacién
y se
proponen
mejoras en

el sistema.

La app
mejoro la
identificacio
n temprana y
participacion
activa del
paciente en
el reporte de

toxicidades.
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segun la
clasificacion
CTCAE

Farmacovigilan Doan, T.,

cia. Un enfoque

practico

Usos y

perspectivas de

futuro del Big
Dataen la
asistencia

sanitaria

Lievano,
F.,
Bhattacha
rya, M.,
Scarazzin
i, L, &
Renz, C.
(2019)

Insua
Alijas, A
(2020)

Fortalecimiento LOpez,

del Programa

de Seguridad y
Acompaiiamien
to del Paciente,
mediante TIC,

TACy TEP

M. A.
(2020)

clasificacion
CTCAE.

Proporcionar
un enfoque
practico
sobre
farmacovigil
ancia y sus
aplicaciones

clinicas.

Explorar
aplicaciones
actuales y
futuras del
Big Data en
la asistencia

sanitaria.

Fortalecer
programas de
seguridad del
paciente
mediante
tecnologias
TIC, TACy
TEP.

No aplica
(revisién

tedrica).

Analisis y
discusion de
métodos de

farmacovigilan

cia.
Estudios  Anélisis de
y €asos datos masivos
relevante  aplicados al
s sobre sistema de
Big Data  salud.
en salud.
Pacientes Implementacio
y n de
personal  tecnologias
desalud  para mejorar
(tamafio  seguridad y
no acompafiamient
especifica o.

do).

Se
identificaron
estrategias
practicas
para integrar
farmacovigil
ancia en
entornos

clinicos.

El Big Data
mejora la
toma de
decisiones
clinicasy la
personalizac
ion de

tratamientos

Se mejoro la
satisfaccion
del paciente
y se
redujeron
riesgos en

los
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Avance en la
farmacovigilan
cia
desarrollando
una aplicacion
sanitaria web y
movil por
Enfermeria:
ExpiryDateMe

dicines

Sistema web
para el proceso
de
farmacovigilan
cia en Botica
San Rafael,
Lima 2022

Reacciones
adversas a

medicamentos

Martos
Sanchez,
A., Ruiz
Céspedes
M. J.,
Panea
Pizarro,
I, &
Lopez-
Espuela,
F. (2018)

Mendoza,
C,&
Onner,
M.

(2022)

Montane,
E., &
Santesma
ses, J.
(2020)

Desarrollar
una
aplicacion
para facilitar
el monitoreo
de
farmacovigil
ancia por
personal de

enfermeria.

Disefar un
sistema web
para
optimizar el
proceso de
farmacovigil

ancia.

Analizar las
principales
reacciones
adversas a
medicamento

sysu

Enfermer
0sy
pacientes
que usan
la app
(tamario
no
especifica
do).

Farmacia
Sy
boticas
involucra
das en el

estudio.

No aplica
(revision

tedrica).

Creacion de la
app
ExpiryDateMe
dicines para el
control de

medicamentos.

Desarrollo e
implementacid
n de un sistema
web para
registro de
eventos

adversos.

Revision de
literatura sobre
reacciones
adversas a

medicamentos.

procedimien

tos clinicos.

La app
redujo los
errores
asociados al
vencimiento
de
medicament
0s y mejord
la seguridad

del paciente.

El sistema
mejoro la
calidad del
reporte y
redujo los
tiempos de
registro de
eventos

adversos.

Se
identificaron
categorias
principales
de

reacciones
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Tecnovigilanci
aen los
laboratorios
clinicos: una
herramienta
para la
seguridad del

paciente

Asistente
virtual con
inteligencia
artificial para
optimizar la
satisfaccion del
paciente del
Instituto
Nacional de

Oftalmologia

Avances en la
Seguridad del
Paciente,

Mucito-
Varela E,
Sanchez-
Oviedo
FV.
(2020)

Rodrigue
z, T, &
Alexande
r,J.
(2024)

Sociedad
Valencia

na de

impacto

clinico.

Evaluar la
tecnovigilanc
ia como
herramienta
clave para la
seguridad del

paciente.

Desarrollar
un asistente
virtual con
IA para
mejorar la
experiencia

del paciente.

Revisar
avances en
farmacovigil

anciay

Laborator
i0s
clinicos
involucra
dosen el
estudio.

Pacientes
del
Instituto
Nacional
de
Oftalmol

ogia.

No aplica
(revisién

tedrica).

Implementaci6
nde

tecnovigilancia
en laboratorios

clinicos.

Creacion y uso
de un asistente
virtual con
inteligencia

artificial.

Andlisis de
iniciativas de

seguridad y

adversas y
recomendaci
ones para su

manejo.

Se mejoro la
identificacio
n de riesgos
tecnoldgicos
yla
seguridad

del paciente.

El asistente
virtual
mejoro la
satisfaccion
y agilizé la
atencion al

paciente.

Se
identificaron
mejores

practicas y
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Farmacovigilan Farmacia seguridad del
ciay Errores (2020) paciente.

farmacovigilan  estrategias
cia. para reducir

errores en el

manejo de
medicament
0S.
Fuente: Elaboracion propia
Tabla 2
Descripcidn de articulos segun tipo de estudio
Tipo de Estudio Numero de Porcentaje
Estudios
Cualitativos descriptivos 4 27%
Cualitativos revision teorica 5 33%
Cuantitativos 1 7%
Mixtos ) 33%
Total 15 100%

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 10

Descripcidn de articulos segun tipo de estudio

Descripcion de articulos segun tipo
de estudio

M Cualitativos descriptivos
m Cualitativos revision teodrica
m Cuantitativos

Mixtos

Fuente: Elaboracién propia

Anélisis: Cuatro investigaciones emplean el método cualitativo descriptivo (27%),
que se centra en la caracterizacion de fendmenos particulares sin explorar justificaciones
tedricas. Cinco estudios con un 33% revisan el conjunto de la literatura, lo que supone una
mayor proporcion de este analisis. EIl hecho de que solo un estudio emplee una técnica
cuantitativa muestra lo poco representada que esta en comparacion con los otros tipos. Los
estudios mixtos (33%) muestran un equilibrio entre los enfoques tedricos cualitativos y

cuantitativos lo que se refleja en cinco trabajos que combinan ambos.

Debido a su capacidad de profundizar en los fenémenos como el impacto de las
aplicaciones digitales en farmacovigilancia, los estudios cualitativos representan el 60% de

todas las investigaciones, mientras que los cuantitativos son poco comunes. EI método
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mixto muestra interés por equilibrar diferentes puntos de vista y resultados, lo que lo hace
importante. Los estudios mixtos y las revisiones teoricas cualitativas comparten el mismo
porcentaje (33%), lo que sugiere un deseo de combinar el analisis tedrico y practico en lo

referente a este tema.

La grafica muestra que en cuanto al uso de aplicaciones mdviles en
farmacovigilancia y la investigacion sobre seguridad del paciente se prefieren los métodos
mixtos y cualitativos, lo que demuestra un deseo de comprender plenamente los
acontecimientos e integrar los hechos empiricos con el material teérico. Sin embargo, las
generalizaciones basadas en datos estadisticos fiables pueden verse limitadas por la escasez

de investigaciones cuantitativas.

Tabla 3

Descripcidn de articulos segun afio de publicacion

Afo Numero de Estudios Porcentaje
2016 1 6,67%
2108 1 6,67%
2019 1 6,67%
2020 5 33,33%
2021 2 13,33%
2022 2 13,33%
2023 1 6,67%
2024 2 13,33%
Total 15 100%

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 11
Descripcion de articulos segun afio de publicacion

DESCRIPCION DE ARTICULOS SEGUN ANO
DE PUBLICACION

M Seriesl M Series2 M Series3

Fuente: Elaboracion propia

Analisis: El afio 2020 se destaca por ser el afio con mas publicaciones (5 estudios, 0
el 33,33% del volumen total). El impacto global de la pandemia de COVID-19, que puso de
relieve la necesidad de fortalecer los sistemas de vigilancia y atencién de la salud utilizando
la tecnologia, puede haber contribuido a un aumento de la investigacion sobre cuestiones de

salud y seguridad del paciente.

El gréfico indica que, con un 6,67% anual, solo hubo un articulo publicado en cada
uno de los siguientes afios: 2016, 2018, 2019 y 2023. A pesar de la escasez de
investigaciones a lo largo de estos tiempos, muestra el interés por los nuevos retos

sanitarios y tecnoldgicos que luego cobraron importancia.

En 2021, 2022 y 2024 se observa una tendencia creciente, con dos estudios (13,33

%), que indican un mayor énfasis en los desafios tecnoldgicos y de inteligencia artificial
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relacionados con la seguridad del paciente. En cada uno de estos afios se publicaron dos
estudios (13,33 %), lo que indica un interés continuo en la investigacion farmacéutica y

médica después del pico de 2020.

En respuesta a las demandas actuales, el 80% de las investigaciones (12 de 15) se
publicaron entre 2020 y 2024, lo que sugiere un aumento de la produccion cientifica
centrada en la farmacovigilancia y la seguridad del paciente. El hecho de que solo el 20%
de los estudios (3 de 15) cubran afios anteriores a 2020 plantea la posibilidad de que el
desarrollo de la tecnologia de farmacovigilancia no estuviera tan avanzado o no se le diera

tanta prioridad.

Tabla 4

Distribucién de articulos segun pais o ciudad de publicacion

Pais Numero de Estudios Porcentaje
Espafia 9 60%
Peru 2 13,33%
México 1 6%
Colombia 1 7%
Cuba 1 7%
USA 1 7%
Total 15 100%

Fuente; Elaboracién propia
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Figura 12

Distribucién de articulos segln pais o ciudad de publicacion

Distribucion de articulos segun pais o
ciudad de publicacion

M Espafia

® Peru

m México
Colombia

m Cuba

m USA

Fuente: Elaboracion propia

Analisis: Espafia es, con diferencia, el pais que mas publicaciones sobre seguridad
del paciente y farmacovigilancia produce, con un total de nueve investigaciones (60%).
Esto indica un alto grado de interés y avance en esta area en Espafia, que puede estar
relacionado con la incorporacion de tecnologias de vanguardia e iniciativas educativas

destinadas a mejorar los sistemas de salud.

Con un 13,33% de contribucion, Perd es el segundo pais que mas aporta (2
estudios). El creciente interés por integrar la tecnologia en los sistemas de salud regionales
podria ser la causa. Aunque todavia es poco en comparacion con Espafia, el estudio de
México, Colombia y Cuba muestra un interés particular en la farmacovigilancia y la

incursion de aplicaciones maviles.
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El aporte de USA, que solo muestra un estudio (7%), sugiere una baja participacion
relativa de una nacion con un potencial tecnoldgico significativo. Esto podria deberse a que
el analisis dio prioridad a publicaciones especificas de farmacovigilancia en lugar de

estudios generales de salud.

El 60% de los estudios se concentran en Espafia, mientras que el resto de paises se
encuentran con estudios dispersos de forma desigual, lo que podria indicar que la
informacidn se concentra en una Unica area geografica. La exclusién de las contribuciones
de lugares como Asia y Africa apunta a una oportunidad de ampliar la amplitud de la

investigacion sobre farmacovigilancia y tecnologia en entornos internacionales.

Anélisis de Resultados
En la siguiente tabla nimero cinco se incluyen dos pardmetros: las categorias de
andlisis y los articulos que se encuentran dentro de cada categoria. Esta tabla fue creada

para organizar los datos de manera que se pudieran analizar los resultados.
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Categorias de analisis

53

Categorias de

Analisis

Titulo del Articulo Relacionado

1 Aplicaciones
moviles en

medicina y salud

2 Seguridad del
Paciente en
farmacovigilanci

a

Alonso-Arévalo, J. (2016). Aplicaciones moviles en
medicina y salud. Espafa.

Martos Sanchez, A., Ruiz Céspedes, M. J., Panea
Pizarro, I., & Ldépez-Espuela, F. (2018). Avance en la
farmacovigilancia desarrollando una aplicacion sanitaria
web y moévil por Enfermeria: ExpiryDateMedicines.
Archives of nursing research, 2(1), 57-66.
https://doi.org/10.24253/anr.v2i1.18Espaia.

de Miguel Barbero, C., Rodriguez, E. G., & Cuyas, F. G.
(2023). Utilidad de la app Abeona Health® para la
participacion del paciente en la identificacion de
toxicidad inducida por quimioterapia segun la
clasificacion CTCAE: €202312108. Revista espanola de
salud publica, 97, 19 paginas-19 paginas. Espafia.
Astier-Pefia, M. P., Martinez-Bianchi, V., Torijano-
Casalengua, M. L., Ares-Blanco, S., Bueno-Ortiz, J.-M.,
& Férnandez-Garcia, M. (2021). El Plan de accién
mundial para la seguridad del paciente 2021-2030:
identificando acciones para una atencion primaria mas
segura. Atencion primaria, 53(102224), 102224.
https://doi.org/10.1016/j.aprim.2021.102224Espaia
Barrero Viera, L., & Bestard Pavon, L. A. (2022). La

notificacion espontanea de las reacciones adversas a

medicamentos. Revista cubana de medicina militar,



https://doi.org/10.1016/j.aprim.2021.102224España
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3

4

Inteligencia
artificial en

medicina

Tecnologia y
TIC en salud

51(1). http://scielo.sld.cu/scielo.php?pid=s0138-
65572022000100022&script=sci_arttext Cuba.

Doan, T., Lievano, F., Bhattacharya, M., Scarazzini, L.,
& Renz, C. (2019). Farmacovigilancia. Un enfoque
practico. Elsevier Health Sciences. Internacional.
Insua Alijas, A. (2020). Usos y perspectivas de futuro
del Big Data en la asistencia sanitaria. Espafia.
Montang, E., & Santesmases, J. (2020). Reacciones
adversas a medicamentos. Medicina clinica, 154(5),
178-184.
https://doi.org/10.1016/j.medcli.2019.08.007Espafia

Sociedad Valenciana de Farmacia. (2020). Avances en

la Seguridad del Paciente, Farmacovigilancia y Errores.
Espana.

Avila-Tomés, J. F., Mayer-Pujadas, M. A., & Quesada-
Varela, V. J. (2021). La inteligencia artificial y sus
aplicaciones en medicina Il: importancia actual y
aplicaciones practicas. Atencion primaria, 53(1), 81-88.
https://doi.org/10.1016/j.aprim.2020.04.014Espania.
Barea Mendoza, J. A., Valiente Fernandez, M., Pardo
Fernandez, A., & Gomez Alvarez, J. (2024).
Perspectivas actuales sobre el uso de la inteligencia
artificial en la seguridad del paciente critico. Medicina
intensiva.
https://doi.org/10.1016/j.medin.2024.03.007Espaia.

Rodriguez, T., & Alexander, J. (2024). Asistente virtual
con inteligencia artificial para optimizar la satisfaccion
del paciente del Instituto Nacional de Oftalmologia.
Perd.

Lopez, M. A. (2020). Fortalecimiento del Programa de
Seguridad y Acompariamiento del Paciente, mediante



https://doi.org/10.1016/j.medcli.2019.08.007España
https://doi.org/10.1016/j.medin.2024.03.007España
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TIC, TAC y TEP. Recuperado de Repositorio USTA.
Colombia.

v" Mendoza, C., & Onner, M. (2022). Sistema web para el
proceso de farmacovigilancia en Botica San Rafael,
Lima 2022. Peru.

v" Mucito-Varela E, Sanchez-Oviedo FV. (2020).
Tecnovigilancia en los laboratorios clinicos: una
herramienta para la seguridad del paciente. Rev
CONAMED. 2020;25(4):174-181. doi:10.35366/97337.
Meéxico.

Fuente: Elaboracion propia

Categoria 1: Aplicaciones Moviles en Medicina y Salud

La préctica y la administracion de la medicina estan siendo transformadas por
completo por las aplicaciones mdviles. El estudio de Alonso-Arévalo (2016) es un ejemplo
notable de como se pueden utilizar estas herramientas para aumentar la accesibilidad y la
eficiencia de la atencion médica. Ademas, Miguel Barbero et al. (2023) destacan cémo las
aplicaciones como Abeona Health® pueden ayudar a los pacientes a reconocer las
toxicidades provocadas por la quimioterapia, fomentando una participacion mas activa del

paciente en su atencion.

"Las aplicaciones mdviles pueden transformar la medicina al hacer que la atencién

médica sea mas accesible y eficiente". (2016) Alonso-Arévalo.

Categoria 2: Seguridad del Paciente en Farmacovigilancia
Dos areas cruciales que tienen como objetivo reducir los peligros relacionados con
la administracién de medicamentos son la seguridad del paciente y la farmacovigilancia.

Mientras Montané y Santesmases (2020) destacan la importancia de monitorear y notificar
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las reacciones adversas a los medicamentos, Astier-Pefia et al. (2021) hablan sobre los
esfuerzos mundiales necesarios para lograr una atencion primaria mas segura. Al reconocer
y controlar las respuestas adversas a los medicamentos, la farmacovigilancia desempefia un

papel crucial para garantizar la seguridad del paciente (Montané y Santesmases 2020).

Categoria 3: Inteligencia Artificial en Medicina

En la medicina contemporanea, la inteligencia artificial (1A) se esta convirtiendo en
una herramienta vital. Avila-Tomés et al. (2021) analizan los usos practicos de la IA y
destacan como podria mejorar la deteccion y el tratamiento de enfermedades. Barea
Mendoza et al. (2024), por otro lado, examinan como la 1A podria mejorar la seguridad
crucial del paciente, destacando su valor en la prediccién y mitigacion de riesgos. "La
inteligencia artificial tiene el potencial de transformar la seguridad del paciente, ofreciendo
herramientas avanzadas para la prediccion y mitigacion de riesgos” (Mendoza Barre et al.,

2024).

Categoria 4: Tecnologiay TIC en Salud

La dindmica de la atencion sanitaria estd evolucionando como resultado de la
incorporacion de las tecnologias de la informacion y la comunicacion (TIC). Mientras
Mendoza y Onner (2022) ofrecen una solucion basada en la web para mejorar el proceso de
farmacovigilancia, Lopez (2020) destaca el uso de las TIC, la TC y la PET para fortalecer
las iniciativas de seguridad del paciente. “Las TIC son vitales para modernizar y mejorar la
seguridad del paciente, proporcionando plataformas innovadoras para la vigilancia de la

salud”. Lopez (2020).
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Discusion
Los avances tecnolégicos, en particular la utilizacion de aplicaciones digitales, han
beneficiado considerablemente a la farmacovigilancia. La seguridad de los pacientes ha
mejorado significativamente y la gestion de riesgos se ha vuelto més eficaz gracias a estas

tecnologias. Hablaremos aqui de como los cuatro tipos de analisis mencionados

anteriormente respaldan esta novedosa estrategia.

La farmacovigilancia se ha visto transformada por las aplicaciones moviles, que
facilitan la notificacion y el seguimiento de las reacciones adversas a medicamentos
(RAM). Segun Alonso-Arévalo (2016), estas herramientas han hecho posible que los
pacientes y los profesionales sanitarios registren y notifiquen las RAM de forma maés rapida
y eficaz. Ademas, Miguel Barbero et al. (2023) destacan como aplicaciones como Abeona
Health® han mejorado la deteccion de toxicidades provocadas por la quimioterapia al

incorporar activamente a los pacientes en el procedimiento de seguimiento.

Un componente clave de la farmacovigilancia contemporanea es la inteligencia
artificial (IA). Segin Avila-Tomas et al. (2021), la inteligencia artificial (1A) puede
escanear grandes cantidades de datos para detectar tendencias y anticipar posibles
reacciones adversas a medicamentos (RAM), lo que permite una intervencion rapida.
Ademas, Barea Mendoza et al. (2024) sefialan que la IA puede mejorar la seguridad vital

del paciente al predecir y reducir los riesgos relacionados con la medicacion.

Una farmacovigilancia eficaz esta indisolublemente ligada a la seguridad del
paciente. En su andlisis de los pasos necesarios para mejorar la seguridad en la atencion
primaria, Astier-Pefia et al. (2021) destacan la importancia de una farmacovigilancia solida.

Para proteger a los pacientes, Montané y Santesmases (2020) destacan la importancia de la
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notificacion y la gestion de las reacciones adversas a medicamentos. EI empleo de
tecnologias digitales en este campo ha hecho posible una mayor observacion y una reaccion

mas rapida ante cualquier signo de peligro.

Las TIC han modernizado significativamente la farmacovigilancia. Lopez (2020)
explica como las TIC, TAC y TEP pueden fortalecer los programas de seguridad del
paciente, proporcionando plataformas innovadoras para la vigilancia de la salud. Mendoza
y Onner (2022) presentan un sistema web que mejora el proceso de farmacovigilancia,

facilitando la gestidn y andlisis de datos de manera mas eficiente.

La integracién de aplicaciones digitales en la farmacovigilancia representa un
enfoque innovador y eficaz para la gestion de riesgos y la seguridad del paciente. Las
aplicaciones maviles, la inteligencia artificial, las précticas robustas de farmacovigilancia y
las TIC han transformado este campo, permitiendo un monitoreo méas preciso, una mayor
participacién de los pacientes y una respuesta mas rapida a los riesgos. Este enfoque no
solo mejora la seguridad del paciente, sino que también promueve una atencion médica mas

proactiva y centrada en el paciente.
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Conclusiones
Teniendo en cuenta el objetivo general de este estudio, las herramientas digitales
como la inteligencia artificial y las aplicaciones moviles han demostrado ser cruciales para
reducir los errores de notificacidn de reacciones adversas a medicamentos (RAM). Al
mejorar la toma de decisiones clinicas y permitir la deteccion temprana de riesgos, estas

tecnologias han aumentado enormemente la seguridad del paciente.

Dando cumplimiento al primer objetivo especifico planteado en este estudio, las
aplicaciones moviles han transformado la practica médica al permitir un acceso mas
eficiente a la informacidn y fomentar la participacion activa de los pacientes en la
farmacovigilancia. Ejemplos como la app Abeona Health® han demostrado su eficacia en
la identificacion de toxicidades, promoviendo un enfoque colaborativo en la atencion

médica.

En cuanto al segundo objetivo especifico planteado en este estudio, existe una
creciente aceptacion y uso de las aplicaciones digitales por parte de los profesionales de la
salud y los pacientes, quienes valoran su capacidad para simplificar y agilizar el reporte de
RAM. Sin embargo, persisten barreras relacionadas con el acceso a estas tecnologias,

especialmente en regiones con menor infraestructura tecnoldgica.

En lo que tiene que ver con la percepcion y experiencias de profesionales de la
salud y pacientes hacia el uso de aplicaciones digitales en farmacovigilancia el presente
estudio nos permitio determinar que los usuarios tienen en general una opinion positiva de
estas tecnologias, destacando su utilidad para la gestion de riesgos y la mejora de la

seguridad de los pacientes. Aungue se requiere mas investigacion para evaluar su utilidad
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en diversos escenarios clinicos, la incorporacion de la inteligencia artificial ha aumentado

la confianza en los sistemas de prediccion y mitigacion de riesgos.

En conclusién, el uso de tecnologias digitales en la farmacovigilancia ha
demostrado ser un enfoque creativo para mejorar la seguridad de los pacientes y maximizar
la gestion de riesgos en el sector sanitario. Estos avances ponen de relieve la importancia de
seguir investigando y desarrollando tecnologias que satisfagan las necesidades del sistema

sanitario moderno.
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