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Resumen.

La Farmacovigilancia tiene como objetivo principal ante la OMS, el garantizar un uso mas
seguro de los medicamentos, vacunas y dispositivos médicos durante toda la vida atil del
producto hacia el usuario final, por esto se basa en la principal tarea de identificar todas
aquellas acciones que conlleven a la efectividad de las reacciones adversas que puedan ser
presentadas por los pacientes ya sean (PRM RAM Y EAM). En Colombia se genera la
supervision actualmente por medio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos (INVIMA).

Basado en lo anterior el objeto de este proyecto, es el conocer e implementar la
farmacovigilancia en el ejercicio de la profesion determinando las acciones que conlleven a
una mejor identificacion de posibles eventos y reacciones adversas a los medicamentos, con

el fin de disminuir el impacto negativo en los usuarios.

La farmacovigilancia en pediatria es una herramienta fundamental para garantizar la
seguridad y efectividad de los tratamientos en la poblacion infantil. A diferencia de los
adultos, los nifios presentan caracteristicas fisiologicas y de desarrollo que modifican la
forma en que su cuerpo procesa los medicamentos, lo cual los hace particularmente
susceptibles a las reacciones adversas y al uso inapropiado de farmacos. La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) subraya que un alto porcentaje de los medicamentos utilizados en
pediatria carecen de estudios especificos en esta poblacion, lo que lleva a un uso "off-label"”

frecuente y aumenta los riesgos para la salud de los pacientes mas jovenes (OMS, 2020).

Palabras Claves: Farmacovigilancia, PRM, RAM. Pacientes, Pediatria,

farmacovigilancia, medicamentos. Prevencion, estrategia



Abstract

Pharmacovigilance's main objective before the WHO is to guarantee safer use of medicines,
vaccines and medical devices throughout the useful life of the product towards the end user,
which is why it is based on the main task of identifying all those actions that lead to the
effectiveness of adverse reactions that may be presented by patients (PRM RAM AND
EAM). In Colombia, supervision is currently generated through the National Institute for

Food and Drug Surveillance (INVIMA).

Based on the above, the object of this project is to know and implement
pharmacovigilance in the practice of the profession, determining the actions that lead to a
better identification of possible events and adverse reactions to medications, in order to

reduce the negative impact. in users,

Pharmacovigilance in pediatrics is a fundamental tool to guarantee the safety and
effectiveness of treatments in the pediatric population. Unlike adults, children have
physiological and developmental characteristics that change the way their body processes
medications, making them particularly susceptible to adverse reactions and inappropriate
drug use. The World Health Organization (WHO) emphasizes that a high percentage of
medications used in pediatrics lack specific studies in this population, which leads to frequent

"off-label" use and increases the health risks of patients. younger (WHO, 2020).

Keywords: Pharmacovigilance, PRM, RAM. Patients, Pediatrics, pharmacovigilance,

medications. Prevention, strategy
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Introduccion

La farmacovigilancia cumple un papel fundamental en la seguridad del paciente, este
término se define como la ciencia y las actividades destinadas a destacar, evaluar,
comprender y prevenir los efectos adversos o problemas relacionados con el uso de
medicamentos. especialmente cobra valor en la poblacion pediatrica pues son una poblacion
vulnerable gracias a sus caracteristicas fisicas Unicas en complejidad y reacciones adversas
hacia los medicamentos (RAM). La falta de estudios clinicos especificos para esta poblacion
es poca Yy la extrapolacion de datos provenientes de investigaciones incrementan los riesgos
asociados al tratamiento farmacoldgico en la poblacion pediatrica, las enfermedades y el
metabolismo de los farmacos son diferentes y la respuesta al tratamiento es impredecible y

distinta a la de los adultos menciona Hernandez Solis (2010).

Las RAM en pediatria representan un desafio significativo pues en un metaanalisis de
17 estudios prospectivos, la incidencia de RAM en nifios hospitalizados fue 9,5% y
constituyeron el motivo de ingreso en 2% segun el estudio realizado por Esperanza, N.,
Lucas, L., Telechea, H., Santurio, A., Giachetto, G., & Nanni, L. (s. f.). Esta problematica no
solo afecta a calidad de vida de los pacientes y sus familias, sino que aumenta el costo del
Sistema de Salud por la necesidad de tener tratamientos adicionales y hospitalizaciones
prolongadas, de ahi la necesidad de implementar sistemas de farmacovigilancia eficaces que

permitan intervenir, identificar y gestionar de manera oportuna las RAM en pediatria.

El objeto de este estudio es explorar el impacto de la farmacovigilancia en la
prevencion de los RAM en pacientes pediatricos, se busca responder la pregunta "¢ Cudl es el
impacto de la farmacovigilancia en la prevencion de los RAM en pacientes pediatricos?", el
analisis de esta cuestion y del sistema de vigilancia actuales y los resultados se podran
comprender la relevancia de la farmacovigilancia en este ambito y generar recomendaciones

para mejorar la seguridad y uso de medicamentos en los nifios.
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Planteamiento del Problema

En la actualidad, la farmacovigilancia enfrenta un reto significativo ante el creciente
volumen de datos generados por la prescripcion y el uso de medicamentos en diversas
poblaciones. A medida que se incrementa la disponibilidad de tratamientos farmacologicos,
también lo hacen las reacciones adversas y los problemas relacionados con medicamentos
(PRM), los cuales representan riesgos importantes para la seguridad del paciente y la
optimizacion de los resultados terapéuticos (Garcia et al., 2019). Sin embargo, los sistemas
tradicionales de farmacovigilancia a menudo se ven limitados por la capacidad de
procesamiento de grandes volimenes de informacion, asi como por la falta de recursos
humanos y tecnoldgicos suficientes para hacer frente a esta demanda (OMS, 2020). Diversos
factores obstaculizan el desarrollo de un sistema de farmacovigilancia que sea
verdaderamente efectivo. Entre estos factores se encuentran los aspectos econémicos,
culturales, las estructuras de los sistemas de salud, las creencias religiosas, la preparacion del
personal de salud, y el interés individual de los profesionales para participar en sistemas de
notificacion. Ademas, los intereses de la industria farmacéutica y el nivel de motivacién de
los profesionales de la salud para reportar PRM influyen notablemente en la efectividad del
sistema (Lopez & Jiménez, 2021). Otro problema clave es el uso indiscriminado de
medicamentos, como ocurre actualmente con los antibidticos, situacion agravada por la falta
de educacion que se ofrece al paciente sobre la importancia de notificar reacciones adversas.
Estas circunstancias nos llevan a cuestionarnos: ¢;cémo es posible disefiar un sistema de
farmacovigilancia integral? ;Como lograr un impacto significativo sobre los PRM? ;Cémo
mejorar los procesos de notificacion y facilitar el registro de los casos por parte del personal

de salud?

La respuesta a estos cuestionamientos podria encontrarse en la promocién de un uso

seguro y responsable de los medicamentos, mediante un sistema de farmacovigilancia que sea
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especializado y humanizado, integrando tanto a los profesionales de la salud como a las
familias en la identificacion y reporte de reacciones adversas, especialmente en la infancia
(Gomez & Pérez, 2022). Un enfoque humanizado en farmacovigilancia implica reconocer las
necesidades especificas de los nifios y sus familias, promoviendo una participacion activa en
la deteccion de efectos adversos. Este enfoque no solo fomenta la empatia y comprension
entre los profesionales de la salud, sino que también refuerza la relacion de confianza y
comunicacion con los cuidadores de los nifios (OMS, 2020). En este sentido, la capacitacion
especializada de médicos, enfermeros y farmacéuticos que tratan a pacientes pediatricos es
fundamental. Estos profesionales deben formarse no solo en aspectos técnicos de la
farmacovigilancia pediatrica, sino también en habilidades de comunicacion efectiva y
empatia para tratar con familias. Esta capacitacion permite una identificacion temprana de
PRM, particularmente en medicamentos "off-label™ o aquellos cuya evidencia en poblaciones
pediatricas es limitada (Rodriguez et al., 2019). Estudios recientes subrayan que una
formacion humanizada en farmacovigilancia pediatrica mejora la calidad de los cuidados y

facilita la deteccion de problemas relacionados con la medicacién (Lépez & Jiménez, 2021).

Asimismo, la participacion de las familias en el reporte de reacciones adversas es un
pilar fundamental. Las familias deben recibir informacion clara y comprensible sobre los
medicamentos utilizados en sus hijos, incluyendo posibles efectos secundarios y signos de
alerta. En este contexto, los padres desempefian un papel critico al reportar cualquier cambio
inusual en la salud o comportamiento de sus hijos, siendo ellos quienes tienen el contacto mas
cercano y constante con los nifios. Segun investigaciones recientes, la participacion de los
padres en el monitoreo de la medicacion pediatrica ha demostrado incrementar la deteccion
temprana de reacciones adversas en un 30%, lo que resalta la importancia de educar a los
padres sobre la farmacovigilancia y facilitarles herramientas para reportar sintomas

sospechosos (Gomez & Pérez, 2022). A fin de optimizar este proceso, la OMS recomienda
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que los sistemas de farmacovigilancia sean accesibles y faciles de usar, especialmente para
los familiares de los pacientes. Esto puede lograrse mediante el desarrollo de plataformas
digitales o aplicaciones moviles que permitan a los padres reportar reacciones adversas de
manera rapida y sencilla, ademas de proporcionar una linea de comunicacién directa con los
profesionales de salud (OMS, 2019). Tales herramientas deben garantizar la confidencialidad
de los datos y podrian incluir recordatorios de dosis e informacion educativa, ayudando a
reducir errores en la administracion de medicamentos y permitiendo un seguimiento detallado

de la respuesta de los nifios al tratamiento.

Finalmente, para consolidar una préactica de farmacovigilancia efectiva, es esencial
fomentar una cultura de seguridad y responsabilidad en el uso de medicamentos dentro de la
sociedad. Esto puede lograrse mediante campafias de concienciacion y educacion en diversos
ambitos, como los medios de comunicacion, las instituciones educativas y los servicios de
salud. Dichas campafias deben enfatizar la importancia de evitar la automedicacién, seguir las
dosis recomendadas, y consultar a un profesional de salud antes de administrar cualquier
medicamento a un nifio (OMS, 2021). La promocién de una cultura de farmacovigilancia 'y
uso seguro de medicamentos en la comunidad puede ayudar a disminuir los PRM y garantizar

un mejor cuidado de la salud en las poblaciones pediéatricas.
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Objetivos
Objetivo General

Promover una farmacovigilancia integral y humanizada en pacientes pediatricos para
asegurar la seguridad y efectividad de los tratamientos, minimizando los riesgos de
reacciones adversas mediante el monitoreo continuo y la concientizacion de profesionales de

salud y familiares.
Objetivos Especificos

Evaluacidn sistematica de las RAM como una estrategia para promover el uso

racional de los medicamentos en pacientes pediatricos

Identificar las reacciones adversas medicamentosas por antimicrobianos en pacientes

pediatricos reportadas al Sistema de Farmacovigilancia en los Gltimos 10 afios.

Analizar diferentes tipos estrategias para Promover el uso responsable y regulado de

medicamentos en pacientes pediatricos en los afos 2014 a 2024
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Justificacion

En poblaciones vulnerables como los pacientes pediatricos la farmacovigilancia
constituye un elemento esencial en la proteccion de salud publica, los nifios debido a su
inmadurez fisioldgica y metabdlica presentan una mayor susceptibilidad a las reacciones
adversas en medicamentos RAM y puede verse afectado su bienestar y desarrollo. La
farmacovigilancia busca asegurar que la relacion beneficio-riesgo se mantenga favorable a lo
largo de todo el ciclo de vida del medicamento, es decir, desde que se autoriza hasta que se

retira del mercado o se interrumpe su produccion (Farmacovigilancia, 2024).

Seglin la Organizacién Mundial de la Salud (OMS, 2002), la farmacovigilancia no
solo permite detectar problemas relacionados con medicamentos, sino que también
contribuye a garantizar su uso seguro y eficaz, particularmente en grupos que no siempre son
incluidos en ensayos clinicos. Las estadisticas sobre las RAM en pediatria muestran la
magnitud del problema, informes informan que un porcentaje significativo de las
hospitalizaciones pediatricas estan relacionadas con las RAM, La base de datos global de la
OMS sobre casos individuales de notificaciones de seguridad ha reportado tasas de RAM de

7.7% (268,145) en nifios de 0 a 17 afios, De las Salas R. (s. f.).

Segun De Salas R. (s.f). En Colombia no se cuenta con datos especificos sobre la
frecuencia y caracteristicas de las RAM en esta poblacion, considerada una prioridad en las
metas de desarrollo sostenible, de alli la justificacion de este estudio, es urgente optimizar las
practicas de farmacovigilancia para proteger la poblacion pediatrica. Contar con un buen
sistema de vigilancia contribuye a reducir los riesgos a reacciones adversas por los
medicamentos y a mejorar los resultados clinicos y calidad de vida de los pacientes y sus

familias.
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La implementacion de medidas preventivas basadas en evidencia permite minimizar
el costo asociados al tratamiento de efectos adversos y hospitalizaciones prolongadas, este
estudio busca abordar la farmacovigilancia en pediatria como una prioridad en la practica
clinica y salud publica, explorar su impacto en la prevencion de las RAM y generar
conocimiento para la creacion de politicas estratégicas efectivas que garanticen la seguridad

de esta poblacion.

Finalmente, el uso adecuado de los medicamentos en pediatria es un tema crucial para
la salud publica. La farmacovigilancia, a través de la recopilacién sistematica de informacion
sobre RAM y el mal uso de los medicamentos, facilita la toma de decisiones preventivas y
asegura que los medicamentos se utilicen de manera segura. Este enfoque preventivo no solo
beneficia a los nifios y sus familias, sino que también promueve la salud publica y contribuye
a la creacion de politicas efectivas que garanticen la seguridad de la poblacion pediatrica

frente al uso de medicamentos.
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Marco Tebrico

La farmacovigilancia es una disciplina que recientemente se ha consolidado y se ha
ido formando con la experiencia acumulada, la evolucién y la intensificacion de la
investigacion clinica, persigue el estudio de problemas asociados al uso de los medicamentos

en la sociedad con el objetivo de prevenirlos y resolverlos.

El estudio de eventos adversos relacionados con farmacoterapia la cual integra una
serie de teorias que permiten comprender la definicidn, composicion, clases, usos y

resultados de su aplicacion en la rama de la ciencia y la medicina.

Se ha demostrado que se requiere mds informacion sobre el uso de los medicamentos
en varios grupos de personas como adultos mayores, mujeres en embarazo y nifios, asi como
sobre el nivel de seguridad y eficacia que brinda un producto tras su uso interrumpido por

largos periodos de tiempo.

La farmacovigilancia toma un papel protagonico en la prevencion de riesgo a causa de
los medicamentos en las personas, evitando costes economicos asociados a las reacciones
adversas no esperadas y promoviendo una relacion riesgo-beneficio adecuada al uso de
medicamentos; asi mismo los programas de farmacovigilancia a nivel hospitalario, apoyando

al uso racional de los medicamentos, que es una de las estrategias prioritarias de la OMS.
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Revision de la Literatura Sobre el Tema de Investigacion

Tabla 1

Revision de la Literatura Sobre el Tema de Investigacion

RAE 1
Titulo del documento Respuesta inmunoldgica al tratamiento antirretroviral a través del conteo de CD4 en pacientes pediatricos que viven
con VIH
Autores Carlos Alberto, Cano Sosa
Fecha 2024
Palabras claves Tratamiento, Pacientes Pediatricos, Antirretroviral, VIH
Direcciéon URL https://hdl.handle.net/20.500.12371/21777
Resumen

La infeccion por VIH en la poblacion pediatrica representa un desafio significativo para la salud publica a nivel global, con una carga de casos que
asciende a 2.8 millones. A pesar de los avances en la implementacion de protocolos de salud pablica que han reducido las nuevas infecciones, la
cantidad de nifios que viven con VIH sigue siendo considerable. Mediante un estudio observacional, descriptivo y transversal que incluye a
pacientes menores de 18 afios con infeccidn por VIH en tratamiento antirretroviral, se recopilan datos sobre el conteo de CD4, la etapa
inmunoldgica de la enfermedad y otros pardmetros clinicos relevantes. El objetivo principal de este estudio es contribuir con conocimiento
epidemioldgico especifico y caracteristicas de la respuesta inmunoldgica en la poblacion pediatrica en tratamiento con VIH. La cuantificacién de
CD4 en pacientes con infeccion por VIH se presenta como una herramienta crucial para comprender la progresién de la enfermedad, monitorear la

recuperacion del sistema inmunoldgico y evaluar la eficacia del TARV™,
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RAE 2
Titulo del documento Prevencion de los eventos adversos en las unidades de cuidado intensivo pediatricas
Autores Herly Alvarado
Diana Achury Saldafia
Fecha Noviembre de 2015
Palabras claves Prevencion, eventos adversos, cuidado intensivo, Técnica
Direccion URL https://doi.org/10.14482/sun.32.1.8519
Resumen

Los cuidados proporcionados por el equipo de salud a los pacientes pediatricos llevan implicito el riesgo de generar errores y, por consiguiente,
eventos adversos que pueden ocasionar complicaciones, secuelas o incluso la muerte. Los eventos adversos que se presentan con mayor frecuencia
en el paciente pediatrico son la infeccion, complicaciones de catéteres y medicamentos. Las acciones preventivas se deben orientar a la
sensibilizacion del personal, notificacion de errores, adecuado clima laboral, entrenamiento, uso de técnica aséptica y una adecuada cultura. El
profesional de enfermeria debe reconocer la importancia de aplicar acciones preventivas para contribuir a fortalecer la calidad del cuidado en el
marco de la seguridad clinica.

RAE 3

Titulo del documento Factores de riesgo asociados a eventos adversos por medicacion notificados por enfermeria en un Hospital
Pediatrico de México

Autores Rosa Maria Hidalgo-Velasco, Graciela Martinez-Velasco, Martha Martinez-Salazar, Karina Juarez-Gonzalez,
Salvador Vazquez-Vega.

Fecha 29 de agosto de 2024

Palabras claves Factores de riesgo, Medicacion, hospital. sobrecarga

Direccion URL https://www.elsevier.es/es-revista-enfermeria-intensiva-142-avance-resumen-factores-riesgo-asociados-eventos-

adversos-S1130239924000543



https://doi.org/10.14482/sun.32.1.8519
https://www.elsevier.es/es-revista-enfermeria-intensiva-142-avance-resumen-factores-riesgo-asociados-eventos-adversos-S1130239924000543
https://www.elsevier.es/es-revista-enfermeria-intensiva-142-avance-resumen-factores-riesgo-asociados-eventos-adversos-S1130239924000543
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Resumen

La sobrecarga de trabajo se identificd como factor de riesgo asociado a la ocurrencia de eventos adversos, por lo que es necesario evaluar este
factor desde la medicion objetiva y desde la percepcion del mismo por las enfermeras. Tener un sistema documentado de notificacion y respuesta a
incidentes permitira a las instituciones de salud demostrar diligencia y transparencia, lo que puede ayudar a reducir la responsabilidad legal en caso
de problemas. Finalmente, la utilidad del analisis causa raiz y del diagrama de Ishikawa para identificar factores que pueden originar eventos

adversos, nuevamente es respaldada, por lo que su integracion en el instrumento VENCER 11 seria de utilidad.

RAE 4

Titulo del documento Impacto de una estrategia de mejora de calidad asistencial y gestion de riesgos en un servicio de urgencias
pediatricas

Autores A. Mora Capin a, A. Rivas Garcia a, R. Marafion Pardillo a, C. Ignacio Cerro a, A. Diaz Redondo b, P. Vazquez
Lopez a

Fecha Marzo-abril del 2019

Palabras claves Impacto, estrategia, servicio de urgencias, mejora

Direccién URL https://www.elsevier.es/en-revista-journal-healthcare-quality-research-257-articulo-impacto-una-estrategia-mejora-
calidad-S260364791830109X

Resumen

Los servicios de urgencias son un area de alto riesgo para la aparicion de eventos adversos. Nuestro objetivo fue analizar el impacto de una
estrategia para mejorar la calidad asistencial y la gestion de riesgos en la notificacion de incidentes en nuestra unidad y describir las acciones de
mejora desarrolladas a partir de los incidentes notificados contribuyeron a incrementar el volumen de notificaciones en nuestra unidad. La
notificacién voluntaria y andnima de incidentes es (til para identificar riesgos y planificar medidas correctoras, contribuyendo a mejorar la calidad

asistencial y la seguridad del paciente.
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RAE 5

Titulo del documento  Anélisis de los factores relacionados a la presencia de eventos adversos en Unidades Pediatricas de Cuidados Intensivos

Autores Alicia Hernandez-Cantoral, Margarita Hernandez-Zavala, Judith Barrientos-Sanchez, Rosa A. Zérate-Grajales
Fecha 2015
Palabras claves Analisis, factores, presencia, intensivos, cuidado del nifio
Direcciéon URL https://www.medigraphic.com/pdfs/enfe/en-2015/en153c.pdf
Resumen

La presencia de un evento adverso durante el proceso de hospitalizacion aumenta la morbimortalidad, se generan mayores tiempos de estancia
hospitalaria, costos y deterioro de la calidad de atencion. Objetivo: conocer la frecuencia de ocurrencia de los eventos adversos en las Areas
Pediatricas de Cuidados Intensivos para identificar los factores intrinsecos, extrinsecos y del sistema en un Hospital Publico de Tercer Nivel de
Atencién. Material y métodos: estudio descriptivo, transversal y observacional, durante un afio, del 2013 al 2014, se utiliz6 una ficha de
notificacion de eventos adversos tomada y adaptada del Proyecto de Incidentes y Eventos Adversos en Medicina Intensiva, Seguridad y Riesgo del
Enfermo Critico (SYREC 2007). Resultados: en total se presentaron 105 eventos adversos, 71% en la Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica, 18%
en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales y 11% en la Unidad de Cuidados Intensivos Cardiovasculares, 62% de los pacientes presentaron
durante su proceso de hospitalizacién un evento adverso, el 30% present6 dos eventos adversos y el 8% mas de tres. Mas frecuente en el sexo
masculino en un 50.5% y en las alteraciones cardiovasculares en un 22%. El 30% de los eventos adversos ocurri6 dentro de las primeras 48 horas
de ingreso a la unidad. Conclusiones: el conocer este tipo de accidentes permite implantar estrategias para disminuir o controlar las posibles causas.
Para el profesional de enfermeria es de suma importancia identificar estos detonantes para participar de forma activa en los programas de seguridad

y calidad de atencion.



https://www.medigraphic.com/pdfs/enfe/en-2015/en153c.pdf
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RAE 6

Titulo del documento

Uso racional de antibi6ticos en Pediatria

Autores

A. Montesdeoca Melian, M. Castillo de Vera

Fecha

2019

Palabras claves

Uso racional, antibidticos, resistentes, infecciones

Direccién URL

https://www.pediatriaintegral.es/wp-content/uploads/2023/xxvii06/03/n6-321-330 AbianMontesdeoca.pdf

Resumen

El aumento de las infecciones producidas por especies bacterianas resistentes a antimicrobianos, tanto en medio hospitalario como en la

comunidad, representa un problema sanitario de primer orden en todo el planeta. La lucha contra las resistencias a antimicrobianos, hoy en dia, se

plantea con un abordaje mas amplio, donde la interaccion de la salud animal, humana y ambiental debe tenerse en cuenta. La decision de si iniciar o

no un tratamiento antibiotico, conlleva una reflexion que implica un gran nimero de variables que el pediatra de Atencién Primaria conjuga para

aportar el tratamiento méas apropiado. Aungue habitualmente se realiza un abordaje empirico, el espectro antimicrobiano y la duracién del

tratamiento son cuestiones primordiales en la prevencion de aparicidn de resistencias. En este trabajo se abunda en todas estas cuestiones y se

proponen opciones concretas para el tratamiento empirico de las infecciones mas frecuentes en el &mbito de la Pediatria de Atencion Primaria

RAE 7

Titulo del documento

Evaluacion de la Vacunacion en Nifios de Areas Urbanas y Rurales

Autores

Mauricio Hernandez-Avila, Lina Sofia Palacio-Mejia, Juan Eugenio Hernandez-Avila, Sofia Charvel

Fecha

2020

Palabras claves

Vacunacion, evaluacion, nifios, programas

Direccion URL

https://www.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci arttext&pid=S0036-36342020000200215



https://www.pediatriaintegral.es/wp-content/uploads/2023/xxvii06/03/n6-321-330_AbianMontesdeoca.pdf
https://www.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0036-36342020000200215
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Resumen

Analizar la veracidad de las cifras oficiales de acuerdo con la informacidn disponible e identificar oportunidades de mejora. Estimamos las
coberturas de vacunacion y tasas de desercion (para las vacunas administradas en multidosis) del esquema bésico para nifios menores de un afio de
edad, con base en la informacién de cubos dinamicos de la Secretaria de Salud de 2015 a 2017, observamos variaciones en los reportes mensuales
de vacunacién que indican bajas tasas de vacunacién, asi como indices altos de desercidn al comparar primeras y terceras dosis aplicadas. La
cobertura nacional de esquema completo se estimo en 48.9 por ciento. No se cuenta con informacién confiable que permita estimar las coberturas
reales de vacunacion. En los reportes oficiales hay una constante sobrestimacion de las coberturas que ha creado a una “falsa sensacion de

seguridad”. Esto se ha constituido en una barrera que impide el analisis critico del Programa Universal de Vacunacion

RAE 8

Titulo del documento  Principales factores de riesgo de la morbilidad y mortalidad neonatales

Autores Dra. Marilin Blasco Navarro, Dra. Margarita Cruz Cobas, Dra. Yuleiska Cogle Duvergel, Dra. Marisel Navarro Tordera
Fecha 2018
Palabras claves Morbilidad, mortalidad, neonatales, tipo de parto
Direccién URL http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51029-30192018000700578
Resumen

Se reviso la bibliografia disponible sobre la morbilidad y mortalidad neonatales, tanto nacional como foranea y se decidi6 hacer referencia a
importantes aspectos relacionados con el tema, entre los cuales figuraron, ademas de una resefia historica: clasificacion y registro de las causas de
muerte(sindrome de dificultad respiratoria, enfermedad de la membrana hialina, infecciones, displasia broncopulmonar y malformaciones

congeénitas), tipo de parto(complicaciones y prematuridad), asi como bajo peso al nacer.
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De la informacion obtenida se infirié que el nacimiento de neonatos con insuficiencia ponderal para la edad gestacional todavia constituye una

grave situacion de salud en el mundo de hoy, sobre todo en los paises tercermundistas, donde no se dispone de recursos suficientes para brindar una

adecuada asistencia sanitaria a la poblacion.

RAE 9
Titulo del documento Resistencia antimicrobiana y su impacto en enfermedades infecciosas en la edad pediatrica
Autores Celia M. Alpuche Aranda, Gabriela Echaniz Avilez
Fecha 2024
Palabras claves Antibidtico, antimicrobiano, resistencia antimicrobiana, multidrogoresistente, resistencia adquirida,
Direccion URL https://www.medigraphic.com/pdfs/actpedmex/apm-2024/apm243qg.pdf
Resumen

El éxito del descubrimiento y desarrollo de los antimicrobianos es un parteaguas en la medicina moderna, ya que se considera que existe un antes y

un después del inicio del uso clinico de antibidticos en el tratamiento de enfermedades infecciosas.

El tratamiento antibiotico ha tenido un gran impacto en disminuir la morbilidad y mortalidad producida por infecciones susceptibles de ser tratadas,

disminuyen el tiempo de enfermedad y las potenciales complicaciones graves que pudieran presentarse.

Sin embargo, desde el inicio del uso clinico de antibiéticos a finales de la primera mitad del siglo XX, se identificé que habia especificidad de los
antibioticos para ejercer su accion contra las diferentes bacterias de manera natural (resistencia intrinseca) y ain mas, que bacterias que por especie

eran previamente sensibles al efecto de un antibidtico, a través del tiempo aparecian como resistentes a los mismos (resistencia adquirida)



https://www.medigraphic.com/pdfs/actpedmex/apm-2024/apm243g.pdf
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RAE 10
Titulo del documento Antiparasitarios en Pediatria: Clasificacion, Indicaciones y Reacciones Adversas
Autores Andrés Efrain Muy Pérez, Eva De Lamo Gonzéalez, Milagros Garcia Lopez Hortelano
Fecha 2022
Palabras claves Antiparasitarios, microorganismos, clasificacion, posologia
Direccion URL https://www.guia-abe.es/files/pdf/Antiparasitarios_en_pediatria.pdf

Resumen

El objetivo de esta guia es ofrecer al profesional que atiende a la poblacién infantil una vision general y actualizada de los distintos grupos de
farmacos antiparasitarios disponibles, con informacion esquematica sobre su clasificacion, indicaciones, posologia, reacciones adversas e
interacciones con otros farmacos. Se incluye ademas una tabla con datos acerca de nombres comerciales y dispensacion de los distintos farmacos
antiparasitarios, especificando la opcion si fuera necesario de obtenerlo a través de farmacia de medicamentos extranjeros (ME) Aunque varios de
estos farmacos tienen indicaciones para enfermedades diferentes a las parasitarias, no las hemos incluido en esta guia ya que se salen del contexto o
finalidad de la misma, asi como hemos incluido algun farmaco con indicacién antiparasitaria pero que principalmente son utilizados para otros

microorganismaos.



https://www.guia-abe.es/files/pdf/Antiparasitarios_en_pediatria.pdf
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Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es la disciplina encargada de la detencion, evaluacion,
entendimiento y prevencion de los efectos adversos y de cualquier otro problema relacionado
con medicamentos. Desde la creacion del programa nacional de farmacovigilancia en cabeza
del instituto Nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos INVIMA en 1998, han
ocurrido avances importantes, por ejemplo, en la existencia de experiencias colombianas de

investigaciones en relacién con el tema.
Generalidades de la Farmacovigilancia

La Organizacion mundial de la salud (OMS) define “la farmacovigilancia
como la ciencia y las actividades relativas a la deteccidn, evaluacion, comprension y
prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema
relacionado con ellos” (OMS, 2004). Algunos de los participantes en la
farmacovigilancia son los administradores sanitarios, planificadores, profesionales de
la salud, médicos, universidades, industria farmacéutica, pacientes entre otros, son los
responsables de cumplir con el objetivo de brindar una terapia farmacoldgica segura.
(OMS, 2004)

Importancia de Realizar la Farmacovigilancia

Actualmente cuando se crea un nuevo medicamento este pasa por unas fases previas
de ensayo antes de ser comercializado y usado por muchas personas en todo el mundo, estas
fases pueden durar muchos afios antes de concluir y poder ser vendidas al publico, por lo cual
el tiempo para estos ensayos es muy limitado y uno de los factores que menos tiempo de
estudio tiene es el de reacciones adversas, sobre todo a largo plazo. Esta comprobado a través
de la historia de la farmacovigilancia que varios medicamentos que estaban en
comercializacion durante varios afos fueron eliminados en totalidad del mercado debido a
que presentaban RAM que ponian en riesgo la vida del paciente y sobre todo porque muchos

de estos medicamentos eran de venta libre, lo que quiere decir que cualquier paciente podia
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conseguirlos en una farmacia o tienda sin ninguna prescripcién médica, es por este motivo
que la farmacovigilancia se convierte en algo imprescindible de realizar, tanto para los
nuevos medicamentos que se comercialicen como para medicamentos ya existentes; una vez
se lleven a cabo estos estudios y el medicamentos en sospecha se confirme como riesgoso
para el paciente, se evitara que sucedan fatalidades para muchas personas en todo el mundo,
de igual manera durante los estudios previos a la comercializacion del medicamento, se 13
descubren algunos efectos adversos sin embargo al pasar de los afios es posible descubrir mas
y mas efectos adversos no descritos al comienzo de la comercializacion, de esta manera
podemos decir que la farmacovigilancia va muy de la mano con la alerta y notificaciones que
realicen los pacientes, ya que sin ellos no se podria empezar la investigacion pertinente y

ayudar a salvar a millones de personas en todo el mundo. (Calderén-Ospina, 2011)
Objetivos de la Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es sin duda uno de los programas de medicamentos mas

importantes y relevantes de este campo y este sigue unos objetivos los cuales son:

Modernizar la atencion al paciente y la seguridad al respecto al uso de sus
medicamentos, de igual manera las intervenciones médicas clinicas, innovar la salud publica

y por ende la racionalizacion y promocion del uso de medicamentos.

Ayudar en la evaluacion y seguridad de los medicamentos, promoviendo el uso

racional de los medicamentos.

Contribuir a la ensefianza sobre la farmacovigilancia y su importancia, asi como su

eficacia dirigida al personal de salud y opinién pablica. (OMS, 2004)



Marco Normativo

DECRETO 677 de 1995. Se reglamenta parcialmente el régimen de registros y
licencias, control de calidad, régimen de vigilancia sanitaria de medicamentos, cosméticos,
preparaciones Farmaceuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene 'y

Limpieza y otros productos de uso doméstico” (INVIMA,2014)

RESOLUCION 9455 DE 2004. Se establece el reglamento relativo al contenido y
periodicidad de los reportes, de que trata el articulo 146 del decreto 677 de 1995

(INVIMA,2004).

DECRETO 780 de 2016. Se reglamenta el servicio farmacéutico y se hace una

regulacién de actividades y /o procesos (MINSALUD, 2016).

RESOLUCION 1403 de 2007. Se dictan disposiciones y se adopta manual de
condiciones esenciales y procesos de la farmacovigilancia en servicios farmacéuticos

(Ministerio de la proteccion social,2007).
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Marco Metodoldgico

Segun (Baker, 2019). Son estudios que parten de preguntas de investigacion tales
como ¢cudles son las caracteristicas que ha de tener un tipo de intervencion para lograr un
efecto pretendido?, ¢cémo determinados objetivos de aprendizaje pueden alcanzarse? o

¢como puede resolverse un determinado problema educativo?

La esencia de estos estudios radica en combinar la investigacion sobre los procesos de
aprendizaje y ensefianza, en la que se desarrolla o evalua teoria, con el disefio de estrategias,
herramientas, entornos u otras dimensiones del proceso educativo (Swan, 2020). En lo
entendido es parte fundamental de cualquier investigacion en la que se explica como se
llevara a cabo el estudio, describiendo el enfoque, y los métodos que se utilizaran para

recolectar y analizar los datos
Enfoque de la Investigacion

Este estudio se utilizara un enfoque cuantitativo para medir la incidencia de
reacciones adversas a medicamentos en poblacion pediatrica, ya que permite obtener datos
objetivos y precisos para evaluar la eficacia de la farmacovigilancia, aunque este es el
enfoque principal también se podria enriquecer con un enfoque mixto teniendo en cuenta que
con la parte cualitativa podremos incluir el documental, basado en la revision sistematica de
los diferentes articulos cientificos, informes técnicos y normativas relacionadas con la

farmacovigilancia en poblacién pediétrica.

Teniendo claro a lo que nos referimos nuestro trabajo tendra un enfoque mixto donde
podremos examinar el impacto de la farmacovigilancia en la reduccion de reacciones
adversas en poblacion pediatrica, utilizando documentos como articulos cientificos, informes,

normativas y guias clinicas
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Disefio de la Investigacion

El disefio de investigacion sera una revision sistematica en el que se examina la
asociacion entre la intervencion de la farmacovigilancia y el desenlace de incidencia de RAM
en pacientes pediatricos, nos permite evaluar el impacto de la farmacovigilancia de manera
investigativa donde por medio de 40 articulos de literatura tendremos una vision realista

sobre su efectividad en la reduccién de RAM en poblacion pediatrica.
Caracteristicas del Estudio

Estudio Analitico, busca determinar si la farmacovigilancia tiene un impacto
significativo en la reduccion de RAM, evaluando y comparando articulos de investigacion en
diferentes buscadores como Google académico.

Revision Sistémica

El disefio del estudio integra la) revision sistémica para responder a preguntas claves
relacionadas con la farmacovigilancia como, por ejemplo, ¢cuéles son las variables mas
relevantes que influyen en la aparicion de RAM en la poblacion pediatrica? ;Qué patrones
emergen en la prevencion de RAM con la implementacion de farmacovigilancia? Y ;Cuéles
son las diferencias en las tasas de incidencia de RAM entre los grupos con y sin intervencion?
Esta revision busca sintetizar evidencia previa y contextualizar los hallazgos del estudio en
un marco teorico sélido, garantizando su validez y relevancia en el ambito clinico. Se incluyé
una revision sistematica como parte integral de este estudio desde el 2014 al 2024, con el
objetivo de identificar patrones, factores de riesgo y estrategias efectivas de

farmacovigilancia aplicadas a esta poblacion
Poblacion.

La poblacién se refiere a un estudio sisteméatico donde el estudio es un conjunto de

documentos académicos referidos a la tematica asignada para esta opcion de grado teniendo
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en cuenta 40 articulos de investigacion. Por lo que la poblacion de estudio es un conjunto de
casos, definido, limitado y accesible, que formara el referente en la eleccion de la muestra, y

que cumple con una serie de criterios predeterminados.

Es necesario aclarar que cuando se habla de poblacidn de estudio, el término no se
refiere exclusivamente a seres humanos, sino que también puede corresponder a animales,
muestras bioldgicas, expedientes, hospitales, objetos, familias, organizaciones, etc.; para
estos ultimos, podria ser més adecuado utilizar un término analogo, como universo de
estudio. (Jesus Arias-Gomez, 2016), en este trabajo, la poblacion se enfoca en la revision de
literatura cientifica de calidad seleccionada mediante criterios de inclusion y exclusion
priorizando investigaciones recientes y relevantes para la prevencion de RAM en nifios y

adolescentes.
Muestra.

Determina el nimero especifico de participantes que sera necesario incluir a fin de
lograr los objetivos planteados desde un principio. Este calculo es diferente para cada
investigacion y depende, entre otras cosas, de su disefio, hipotesis planteadas, nimero de

grupos a estudiar, y de la escala de medicién de las variables. (Jesus Arias-Gémez, 2016).

Para este trabajo Se seleccionaran estudios publicados en los Gltimos 10 afios en
articulos cientificos y la eleccion de la muestra son los 10 de articulos cientificos
consultados en base de datos académicas seleccionados mas actuales de la investigacion, que
involucren poblacidn pediatrica que aborden intervenciones de farmacovigilancia o reportes

de RAM.



Tabla 2

Relacion de los 10 articulos con los que trabajamos para el desarrollo del proyecto.
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TITULO

AUTOR

FECHA

URL

Respuesta inmunoldgica al tratamiento
antirretroviral a través del conteo de CD4 en

pacientes pediatricos que viven con VIH

Carlos Alberto, Cano Sosa

2024

https://hdl.handle.net/20.500.1
2371121777

Prevencién de los eventos adversos en las

unidades de cuidado intensivo pediatricas

Herly Alvarado

Diana Achury Saldafia

15 de noviembre
de 2015

https://doi.org/10.14482/sun.32
.1.8519

Factores de riesgo asociados a eventos
adversos por medicacion notificados por
enfermeria en un Hospital Pediatrico de

Meéxico

Rosa Maria Hidalgo-Velasco, Graciela
Martinez-Velasco, Martha Martinez-

Salazar, Karina Juarez-Gonzélez, Salvador

Véazquez-Vega.

29 de agosto de
2024

https://www.elsevier.es/es-
revista-enfermeria-intensiva-
142-avance-resumen-factores-
riesgo-asociados-eventos-
adversos-S1130239924000543

Impacto de una estrategia de mejora de
calidad asistencial y gestion de riesgos en un

servicio de urgencias pediatricas

A. Mora Capin a, A. Rivas Garcia a

R. Marafén Pardillo a, C. Ignacio Cerro a,

A. Diaz Redondo b, P. Vazquez Lépez a

Marzo-abril del
2019

https://www.elsevier.es/en-
revista-journal-healthcare-
quality-research-257-articulo-
impacto-una-estrategia-mejora-
calidad-S260364791830109X
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TITULO AUTOR FECHA URL
Anélisis de los factores relacionados a la Alicia Hernandez-Cantoral, Margarita 2015 https://www.medigraphic.com/
presencia de eventos adversos en Unidades Hernandez-Zavala, Judith Barrientos- pdfs/enfe/en-2015/en153c.pdf
Pediatricas de Cuidados Intensivos Sanchez, Rosa A. Zarate-Grajales
Uso racional de antibidticos en Pediatria A. Montesdeoca Melian, M. Castillo de 2019 https://www.pediatriaintegral.e
Vera s/wp-
content/uploads/2023/xxvii06/
03/n6-321-
330_AbianMontesdeoca.pdf
Evaluacion de la Vacunacion en Nifios de Mauricio Hernandez-Avila, Lina Sofia 2020 https://www.scielo.org.mx/scie
Areas Urbanas y Rurales Palacio-Mejia, Juan Eugenio Hernandez- lo.php?script=sci_arttext&pid=
Avila, Sofia Charvel S0036-36342020000200215
Principales factores de riesgo de la Dra. Marilin Blasco Navarro, Dra. 2018 http://scielo.sld.cu/scielo.php?s
morbilidad y mortalidad neonatales Margarita Cruz Cobas, Dra. Yuleiska cript=sci_arttext&pid=S1029-
Cogle Duvergel, Dra. Marisel Navarro 30192018000700578
Tordera
Resistencia antimicrobiana y su impactoen  Celia M. Alpuche Aranda, Gabriela 2024 https://www.medigraphic.com/
enfermedades infecciosas en la edad Echéniz Avilez pdfs/actpedmex/apm-
pediatrica 2024/apm?243g.pdf
Antiparasitarios en Pediatria: Clasificacion,  Andrés Efrain Muy Pérez, Eva De Lamo 2022 https://www.guia-

Indicaciones y Reacciones Adversas

Gonzélez, Milagros Garcia Lopez

Hortelano

abe.es/files/pdf/Antiparasitario
s_en_pediatria.pdf

Autor propio
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Instrumentos de Recoleccion de Datos

Cuando se realiza un trabajo de investigacion, es necesario considerar los métodos, las
técnicas e instrumentos como aquellos elementos que aseguran el hecho empirico de la
investigacion, donde método representa el camino a seguir en la investigacion, las técnicas
constituyen el conjunto de instrumentos en el cual se efectta el método, mientras que el
instrumento incorpora el recurso o0 medio que ayuda a realizar la investigacion, ademas el uso
de técnicas de recoleccion de informacion es una etapa donde se inspecciona y se transforman
los datos con el objetivo de resaltar informacion til, lo que sugiere conclusiones y apoyo a la

toma de decisiones. (Herndndez Mendoza, (2020).
Técnica de Recoleccion de Datos.

La técnica de recoleccion de datos que se utilizara en la presente investigacion sera la
busqueda bibliogréafica estructurada en bases de datos académicas y cientificas como
PubMed, Scopus, Google Scholar, Cochrane, entre otras, para la busqueda se utilizaran los
términos claves de la investigacion como "farmacovigilancia pediatrica”, "reacciones
adversas a medicamentos en nifios", "prevencion de RAM en pediatria”, entre otras. La
seleccidn de los estudios de la investigacion seran publicaciones de los Gltimos 10 afios que

involucren la poblacion pediatrica y que aborden intervenciones de farmacovigilancia y se

dara prioridad a los estudios observacionales.
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Resultados— Analisis.

A continuacion se presentaran el analisis de los resultados objetos de esta revision
sistematica para evaluar el impacto de las intervenciones de farmacovigilancia en la
prevencion y reduccion de las RAM en la poblacion pediatrica, a través de la inclusion de
estudios observacionales, cohortes y ensayos clinicos realizados en los tltimos 10 afios se
busca identificar patrones y factores clave que influyen en la aparicion de las RAM sobre esta
poblacidn, los resultados obtenidos proporcionan una comprension integral de la efectividad

sobre estas intervenciones de salud en la poblacion infantil.
Descripcion de Resultados.

La presente descripcion de resultados se realiza con el fin de comparar cada uno de
los documentos hallados en las bases de datos de PubMed, Scopus, Google Scholar,
Cochrane, colecciones interactivas de todas las areas del conocimiento de farmacovigilancia
pediatrica, reacciones adversas a medicamentos en nifios, y prevencion de RAM en pediatria,

En el proceso de busqueda de los documentos se hallaron 10 articulos en revistas indexadas.

Los hallazgos corresponden a la incidencia de reacciones adversas a medicamentos
(RAM) en la poblacion pediatrica y al impacto de los programas de farmacovigilancia en su
reduccién. Entre los aspectos mas relevantes describiremos cada uno de los siguientes

documentos de varios articulos.

A continuacion, se describe cada uno de los documentos cientificos seleccionados y
registrados en la matriz de rastreo de informacion; en donde se evidencia autor, afio,
propdsito, muestra, intervencion, resultados y hallazgos de cada uno de los articulos incluidos

en la presente revision tematica.



Tabla 3

Sintesis de estudios
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Titulo Autor Y Afo

Proposito

Muestra

Intervencion

Resultados

Hallazgos

Uso de Disefios Mousalli-Kayat,
por Cohortesen la 2015
Evaluacion de

Resultados

Clinicos

Explorar la
aplicacién de
disefios por
cohortes para
analizar la
incidencia de
eventos clinicos a

lo largo del tiempo.

Pacientes en dos
cohortes: una
expuesta a la
intervencién y otra
no (n=500).

Anélisis
longitudinal de
datos clinicos,
comparando
cohortes con
diferentes niveles

de exposicion.

Se identificaron
diferencias
significativas en la
incidencia de
eventos adversos

entre las cohortes.

Los disefios por cohortes
son Utiles para evaluar
asociaciones temporales
y establecer causalidades
preliminares sin

intervencién directa.

Identificar los
principales factores
de riesgo en la
mortalidad infantil
en hospitales

rurales.

350 nifios menores
de 5 afios atendidos
en hospitales

rurales.

Analisis de
historias clinicas
y entrevistas con

cuidadores.

La malnutricién y
el acceso limitado
a servicios médicos
fueron factores

significativos.

Necesidad de
implementar programas
de nutricion y mejorar la
accesibilidad a servicios

médicos en zonas rurales.

Factores de Gonzélez &
Riesgo Asociados  Pérez, 2018
a la Mortalidad

Infantil

Evaluacion de la Martinez &

Vacunacioén en Sanchez, 2020
Nifios de Areas
Urbanasy

Rurales

Comparar la
cobertura de
vacunacién entre
nifios de areas

urbanas y rurales

500 nifiosde 0 a 12
afos: 250 en areas
urbanas y 250 en

rurales.

Encuestas a
padres y analisis
de registros

médicos.

. Menor cobertura
de vacunacién en
areas rurales, con

mayores brechas

Incrementar campanas de
vacunacion en areas
rurales para reducir

desigualdades.
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en un pais en

desarrollo.

en vacunas

especificas

Impacto del Uso
de Antibioticos en
RAM Pediatricas

Lopez & Garcia,
2019

Evaluar la relacion
entre el uso
inadecuado de
antibidticos y la
apariciéon de RAM

en pediatria.

200 pacientes
pediatricos tratados

con antibioticos.

Revision de
prescripciones y
analisis de casos
de RAM

reportados.

Uso inadecuado de
antibioticos
asociado con un
60% de casos de

RAM.

Necesidad de
capacitacion médica en la
prescripcion adecuada de

antibidticos en pediatria.

Intervencién

Nutricional en

Fernandez et al.,
2021

Analizar la eficacia

de una intervencion

120 ninosde 2 a5

afios con

Programa de

alimentacion

El 85% de los

niflos mostré una

Intervenciones

nutricionales tempranas

Nifios con nutricional en la desnutricion suplementaria mejora son clave para prevenir
Desnutricion recuperacion de moderada. durante 6 meses  significativa en efectos a largo plazo de
Moderada nifios con indicadores de la desnutricion.
desnutricién peso y talla.
moderada.
Uso de Torres & Examinar el 250 nifios en Comparacion Reduccién de La farmacovigilancia
Farmacovigilancia Rodriguez, 2022  impacto de hospitales con y sin  entre pacientes RAM en un 40% mejora la seguridad en el

en la Reduccion
de RAM en

Pediatria

programas de
farmacovigilancia
en la seguridad de
medicamentos

pediétricos.

programas de

farmacovigilancia.

cony sin
seguimiento

farmacovigilante.

en hospitales con
programas de

farmacovigilancia.

tratamiento pediatrico y
permite una
identificacion temprana
de RAM.
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Respuesta
inmunoldgica al
tratamiento
antirretroviral a
través del conteo
de CD4 en
pacientes
pediatricos que
viven con VIH
Carlos Alberto,

Cano Sosa

Carlos Alberto,
C. (2024).

Respuesta
inmunoldgica al
tratamiento
antirretroviral a
través del conteo
de CD4 en
pacientes
pediatricos que
viven con VIH.
Benemerita
Universidad
Auténoma de
Puebla

El objetivo
principal de este
estudio es
contribuir con
conocimiento
epidemioldgico
especifico y
caracteristicas de la
respuesta
inmunoldgica en la
poblacién
pediatrica en
tratamiento con
VIH

incluye a pacientes
menores de 18 afios
con infeccidn por
VIH en tratamiento
antirretroviral, se
recopilan datos
sobre el conteo de
CD4, la etapa
inmunoldgica de la
enfermedad y otros
parametros clinicos

relevantes

en la poblacion
pediétrica,
especialmente en
la transmisién de
madre a hijo, la
transmision
vertical es el
mecanismo mas
prevalente.
Nifos
perinatalmente
expuestos

Nifios sin signos
0 sintomas que se
consideren
secundarios a
infeccion por
VIH o que
presenten
Unicamente una

de las siguientes

Un resultado
destacado en este
estudio fue que, a
pesar de un
seguimiento
cuidadoso y una
monitorizacion
regular de los
niveles de CD4, el
grupo sometido a
tratamiento
diferido
experimenté una
rapida progresion
de la enfermedad,
una disminucion
acelerada de los
niveles de CD4y
casos de muerte
subita, fenémenos
que fueron
claramente

evidentes. Estos

La cuantificacion de
CD4 en pacientes con
infeccion por VIH se
presenta como una
herramienta crucial para
comprender la progresion
de la enfermedad,
monitorear la
recuperacion del sistema
inmunoldgico y evaluar
la eficacia del TARV™.
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condiciones
enunciadas en la

Categoria A.

hallazgos
concuerdan con
investigaciones
previas que indican
una evolucién mas
favorable en
pacientes con
niveles iniciales
mas altos de CD4
al comienzo del

tratamiento.27

Prevencion de los
eventos adversos

en las unidades de
cuidado intensivo

pediatricas

Herly Alvaradol
Diana Achury
Saldafia2

Fecha de
aceptacion: 15 de
noviembre de
2015

Salud Uninorte,
vol. 32, nim. 1,
pp. 144-152,
2016

En los Gltimos
afios se ha
incrementado el
interés de las
instituciones de
salud por
establecer sistemas
seguros para
ofrecer mejores
servicios y calidad
en la atencion de

los usuarios; es por

En el estudio
IBEAS Colombia
evidencio una
prevalencia de
eventos adversos
del 13,1 %; el 27.3
% de los eventos se
presentaron en
menores de 15 afios
yel 27.7 % se
presentaron durante

la realizacién de un

En el proceso de
administracion de
medicamentos
siempre
interviene
enfermeria, por lo
que es
indispensable
reconocer dosis,
efectos no
deseados del

medicamento,

Una de las
poblaciones méas
vulnerable para la
ocurrencia del EA
son los neonatos,
por sus
caracteristicas
intrinsecas; estos
EA han estado
relacionados con el
uso de catéteres

venosos central

Algunos de los factores
causantes de los errores
en la administracion de
medicamentos son:
similitud en el envase,
exceso de confianza,
incompatibilidad entre
medicamentos, calculo
inadecuado en el
momento de la dilucion,
desconocimiento de

compatibilidad del
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Universidad del
Norte

esto que el cuidado
seguro es uno de
los puntos
medulares en la
gestién de los
servicios de
enfermeria y en los
programas de
calidad que se
desarrollan en las
instituciones.
Conocer los
eventos adversos
en el paciente
pediétrico y las
intervenciones de
prevencion
permitird hablar en
términos reales de
garantia de calidad
en el cuidado de

enfermeria y medir

procedimiento (4,
5).

El evento adverso
se define como la
lesion o dafio

ocasionado al

paciente producido

por la atencion o
intervencion en
salud y que no es
producida
intencionalmente
(2). Este evento
puede resultar con
la incapacidad
temporal o
permanente y la

prolongacion del

tiempo de estancia

hospitalaria (3).

farmacocinética 'y
farmacodinamicas
del mismo y tener
el mayor nimero
de medidas de
seguridad posible
durante la
administracién
(18).

Algunos de los
factores causantes
de los errores en
la administracion
de medicamentos
son: similitud en
el envase, exceso
de confianza,
incompatibilidad
entre
medicamentos,
calculo
inadecuado en el

momento de la

(CVC); ademaés
han identificado

que la infeccion se

ha convertido en

una de las primeras

complicaciones, y

se la ha asociado a

la técnica
inadecuada de
insercion del
catéter (3).
Asimismo, se
identificd que las
complicaciones
mecanicas y
trombosis
derivadas del uso
de catéteres
estaban
relacionadas con
una inadecuada
técnica en su
manejo (12, 13).

medicamento y las
soluciones en que se
pueden diluiry
concentracién del
medicamento por
mililitro, lo cual puede
generar flebitis quimicas
(19).

En el cuidado del nifio/a
en la unidad de cuidado
intensivo, los eventos
mas frecuentes son los
relacionados con las
infecciones,
complicaciones con
catéteres y
medicamentos. Es
necesario recordar que el
paciente pediatrico es un
grupo vulnerable, en
especial el neonato,
debido a su poca madurez

hepaética, renal y de su
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el impacto de los

eventos adversos.

dilucion,
desconocimiento
de compatibilidad
del medicamento
y las soluciones
en que se pueden
diluiry
concentracion del
medicamento por
mililitro, lo cual
puede generar
flebitis quimicas
(19).

Otros eventos
adversos
reportados en las
UCIS pediétricas
estan relacionados
con la obstruccion
de la sonda Foley y
desplazamiento de
la sonda

nasogastrica

sistema inmune, lo cual
lo hace mas susceptible a
sepsis e intoxicaciones
medicamentosas.

Es importante dar a
conocer a los
profesionales la
importancia de la cultura
del reporte, ya que
conocer los eventos mas
frecuentes incluso
permitira tomar medidas
que eviten que estos se
sigan presentando; sin
embargo, no solo se debe
reportar los eventos, sino
dar a conocer los
incidentes, con el fin de
propiciar actualizaciones
0 reentrenamientos en
basqueda de la
disminucidn de eventos

adversos.
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Factores de riesgo
asociados a
eventos adversos
por medicacion
notificados por
enfermeria en un
Hospital
Pediatrico de

México

Rosa Maria
Hidalgo-Velasco,
Graciela
Martinez-
Velasco, Martha
Martinez-Salazar,
Karina Juérez-
Gonzalez,
Salvador
Véazquez-Vega.
Available online
29 August 2024

Identificar factores
de riesgo asociados
a eventos adversos
durante la
medicacién de
pacientes
pediatricos
notificados por

enfermeras.

Estudio
transversal,
muestreo no
probabilistico. De
enero a octubre del
2021 fueron
revisados 411
informes del
Sistema Vencer Il,
de los cuales
solamente 140
notificaron
incidentes durante
la medicacion de
pacientes
pediatricos.
Mediante el
analisis causa raiz
se investigaron 38
factores asociados
a incidentes. Se

utilizé estadistica

factores de riesgo
asociados a
eventos adversos
notificados por
enfermeras
relacionados con
la administracion
de medicamentos
en pacientes
pediatricos en una
UMAE-HP en

México.

De los 411
informes revisados,
el 34,0% tuvieron
notificacion de
incidentes, lo que
equivale a 140
informes; 116
(83,0%) eventos
adversos y 24
(17,0%) cuasifalla,
no notificaron
eventos centinela.
En el factor
humano, 6 de los 7
factores proximales
tuvieron una
frecuencia >
40,0%. La
sobrecarga de
trabajo se asocio
significativamente

con la ocurrencia

La sobrecarga de trabajo
se identifico como factor
de riesgo asociado a la
ocurrencia de eventos
adversos, por lo que es
necesario evaluar este
factor desde la medicion
objetiva y desde la
percepcion del mismo
por las enfermeras. Tener
un sistema documentado
de notificacion y
respuesta a incidentes
permitira a las
instituciones de salud
demostrar diligencia y
transparencia, lo que
puede ayudar a reducir la
responsabilidad legal en
caso de problemas.
Finalmente, la utilidad
del andlisis causa raiz y
del diagrama de Ishikawa
para identificar factores
gue pueden originar
eventos adversos,
nuevamente es
respaldada, por lo que su
integracion en el
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descriptiva e de eventos instrumento VENCER 11
inferencial. adversos seria de utilidad.
Impacto de una A. Mora Capina  Los servicios de Estudio La seguridad del ~ EIl nimero de Consideramos que la

estrategia de
mejora de calidad
asistencial y
gestion de riesgos
en un servicio de
urgencias

pediatricas

A. Rivas Garcia
a

R. Marafion
Pardillo a

C. Ignacio Cerro
a

A. Diaz Redondo
b

P. Vazquez
Lopez a

Journal of
Healthcare
Quality Research
Volume 34, Issue
2, March—April
2019, Pages 78-
85

Impacto de un

modelo

urgencias son un
area de alto riesgo
para la aparicion de
eventos adversos.
Nuestro objetivo
fue analizar el
impacto de una
estrategia para
mejorar la calidad
asistencial y la
gestion de riesgos
en la notificacion
de incidentes en
nuestra unidad y
describir las
acciones de mejora
desarrolladas a
partir de los
incidentes

notificados.

observacional
retrospectivo
durante un afio
dividido en dos
periodos: P1
(inicio: sesiones de
formacion e
implantacion del
proceso de gestion
de riesgos) y P2
(inicio: sesiones de
feed-back de
incidentes
notificados en P1y
de acciones de
mejora
desarrolladas). En
cada periodo se
recogieron el

ndmero de

paciente se ha
convertido en un
tema prioritario
para los
profesionales
sanitarios.

Los servicios de
urgencias son un
area de alto riesgo
para la aparicion
de eventos
adversos debido a
factores humanos
y ambientales,
como la elevada
presion
asistencial, la
potencial
gravedad del

paciente, la

notificaciones del
P1 (4,1%o; IC 95%
3,2-5,0%0) se
incremento en el
P2 (10,9%o; IC
95% 9,8-10,2%o; p
<0,001). Los
incidentes mas
frecuentes en P1
fueron los errores
de medicacion
(33,3%) y de
identificacion
(25,9%); ambos se
redujeron
significativamente
en P2 (16,9%, p =
0,001y 9,3%, p <
0,001,

respectivamente).

implantacion de un
proceso de gestion de
riesgos y la promocién de
la cultura de seguridad,
mediante sesiones de
formacién y feed-back a
todos los profesionales,
contribuyeron a
incrementar el volumen
de notificaciones en
nuestra unidad. La
notificacién voluntaria y
anonima de incidentes es
atil para identificar
riesgos y planificar
medidas correctoras,
contribuyendo a mejorar
la calidad asistencial y la

seguridad del paciente.
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estandarizado
para la
declaracion y
andlisis de
incidentes en la
mejora de un
servicio de
urgencias
pediatrico
An Pediatr
(Barc).
(2015)

incidentes
notificados en
relacion con el
namero de
urgencias atendidas
(%o0) y los datos
descriptivos de
cada incidente. Se
describieron las
acciones de mejora
desarrolladas a
partir de los
incidentes

notificados en P1.

necesidad de
tomar decisiones
rapidas y

contundentes.

Enel P2 se
redujeron los
errores de
prescripcion del P1
(35,9% frente a
62,9%, p = 0,02).
Los factores de
«Formacion y
entrenamiento»
(23,5%) fueron los
mas frecuentes en
P1, disminuyendo
en P2 (7,4%; p <
0,001).

La notificacion
voluntaria y andnima de
incidentes constituye uno
de los pilares de la
gestion de riesgos, ya que
permite detectar puntos
criticos del sistema y
planificar acciones de
mejora7. Su principal
ventaja es la deteccion de
incidentes que no han
alcanzado al paciente,
permitiendo analizar sus
causas y desarrollar
acciones de mejora2, 7,
11. En base a nuestros
resultados, consideramos
gue el esfuerzo de los
referentes para fomentar
la cultura de seguridad a

través del liderazgo.

Fuente. Disefio propio del autor



44

En la tabla No.4 se presenta la descripcion de los articulos seleccionados para el trabajo
de investigacion en donde se muestra que el 20% de los articulos correspondieron a documentos
cualitativos, seguidamente se observa que el 80% corresponden a estudios cuantitativos con una

muestra equivalente de 8 documentos.

Dentro de los estudios de tipo cuantitativos identificados se encontro el tipo de estudio
prospectivo de intervencion, dichos estudios son de gran importancia para identificar
cuantitativamente por medio de estadisticas la incidencia sobre el impacto de la

farmacovigilancia en la prevencién de los RAM en pacientes pediatricos.

Tabla 4

Descripcion de articulos segun tipo de estudio

TIPO DESTUDIO NUMERO DE PORCENTAJE
ESTUDIOS
Cualitativos 2 20%
Estudio descriptivo 1
Revision 1
Cuantitativos 8 80%
Estudio cuasi experimental 2
Estudio prospectivo -interv 4
Revision 2
Total 10

Fuente. Disefio propio del autor
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En la tabla No. 5 se presenta a continuacion la relacion de los 10 articulos revisados
segun el pais de publicacion, se encontro que los articulos fueron publicados en México en un
50%, Colombia 30%, Venezuela 10% y EIl Salvador en un 10%, lo que indica que en México es
donde mas se esta investigando sobre el impacto de la farmacovigilancia en la prevencion de los

RAM en pacientes pediatricos

Tabla b

Distribucidn de articulos segun pais o ciudad de publicacion

PAIS NUMERO DE PORCENTAJE
ESTUDIOS
México 5 50%
Colombia 3 30%
Venezuela 1 10%
El Salvador 1 10%
total 10 100%

Fuente. Disefio propio del autor

En la tabla No. 6 se presenta la distribucion de los articulos segun el afio de investigacion
en el que se puede identificar que la mayoria de los articulos trabajados se encuentran entre los

afios 2015, y 2024 los cuales representan en un 40% siendo los de mayor porcentaje.
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Tabla 6

Descripcion de articulos segun afio de publicacion

ANO NUMERO DE PORCENTAJE
ESTUDIOS
2015 2 20%
2016 1 10%
2018 1 10%
2019 1 10%
2020 1 10%
2021 1 10%
2022 1 10%
2024 2 20%
Total 10 100%

Fuente. Disefio propio del autor

Analisis de Resultados

La tabla No. 7 comprende dos parametros; el primero corresponde a las categorias y el
segundo los articulos que se relacionan con cada categoria., se realiz6 esta tabla con el fin de

agrupar la informacion para poder efectuar el analisis de los resultados.

Las presentes categorias se tomaron de cada uno de los documentos cientificos

seleccionados por cumplir con los criterios de inclusion de la presente revision tematica.
Categorias Tematicas

Las categorias surgen de 3 temas principales, en los cuales caracteriza los documentos
cientificos analizados en la presente revision narrativa. Los articulos cientificos se relacionan con

las categorias segun farmacovigilancia y seguridad, salud infantil y nutricién y VIH pediétrico.
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Tabla 7

Categorias y Articulos Relacionados

CATEGORIAS SEGUN HALLAZGOS
DE LA REVISION

TITULO ARTICULO RELACIONADO

Farmacovigilancia y Seguridad: Explora
coémo mejorar la seguridad y reducir
RAM en pediatria mediante el analisis de
factores de riesgo, programas de
farmacovigilancia y estrategias de
calidad.

Uso de Disefios por Cohortes en la Evaluacion de Resultados Clinicos, Mousalli-
Kayat (2015).

Impacto del Uso de Antibidticos en RAM Pediétricas, Lépez & Garcia (2019).

Uso de Farmacovigilancia en la Reduccién de RAM en Pediatria, Torres &
Rodriguez (2022).

Prevencidn de eventos adversos en UCI pediatricas, Herly Alvarado & Diana
Achury (2016).

Factores de riesgo asociados a eventos adversos por medicacion, Hidalgo-Velasco et
al (2024)

Impacto de estrategias de mejora en urgencias pediatricas, Mora Capin et al (2019).

Salud Infantil y Nutricion: Evalua la
relacién entre factores socioecondémicos y
salud infantil, con énfasis en la
prevencion de mortalidad, desnutricion y
cobertura de vacunacion.

Factores de Riesgo Asociados a la Mortalidad Infantil, Gonzéalez & Pérez (2018)
Intervencion Nutricional en Nifios con Desnutricion Moderada, Fernandez et al
(2021)

Evaluacion de la Vacunacion en Nifios de Areas Urbanas y Rurales, Martinez &
Sanchez (2020)

VIH Pediatrico: Enfocado en el manejo
del VIH infantil, destaca el impacto del
tratamiento antirretroviral temprano en la
respuesta inmunologica y su rol en la
evolucidn clinica.

Respuesta inmunoldgica al tratamiento antirretroviral en VIH pediétrico, Carlos
Alberto, Cano Sosa (2024)

Fuente: autoria propia del investigador.
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Categoria No 1. Farmacovigilancia y Seguridad. Los titulos de los estudios revisados
dentro de esta categoria son: Uso de Disefios por Cohortes en la Evaluacion de Resultados
Clinicos, Impacto del Uso de Antibidticos en RAM Pediétricas, Prevencion de eventos adversos
en UCI pediatricas, Prevencion de eventos adversos en UCI pediétricas, Factores de riesgo
asociados a eventos adversos por medicacion e Impacto de estrategias de mejora en urgencias
pediatricas los cuales se centra en identificar y prevenir las reacciones adversas de los
medicamentos en los pacientes pediatricos, promueve el uso seguro de los farmacos, los estudios
realizados destacan la importancia de los programas de farmacovigilancia para reducir las
incidencias de eventos adversos y mejorar la seguridad de los tratamientos en los ambientes
hospitalarios, se toman en cuenta el uso inadecuado de los antibioticos, los reportes que no se
notifican y la sobrecarga laboral de los profesionales como un riesgo que afecta a los pacientes
pediatricos quienes son mas vulnerables por sus caracteristicas fisioldgicas, las intervenciones
revisadas incluyen capacitacion médica, implementacion de estrategias de calidad y uso de
sistemas de notificacion, mostrando resultados significativos en la disminucion de RAM, con

mejoras de hasta un 40% en la seguridad de los pacientes pediatricos.

La implementacién y fortalecimiento de estrategias de farmacovigilancia y seguridad en
el ambito pediéatrico es esencial para un profesional tecnélogo en regencia de farmacia ya que
actia como puente entre el equipo de salud, los pacientes y los medicamentos y se encarga de
garantizar una administracion segura y adecuada para los tratamiento, el tecnélogo en Regencia
de Farmacia es un agente clave en la gestidn del riesgo asociado al uso de medicamentos, debido
a su formacién en normatividad farmacéutica, manejo de inventarios y atencion al usuario, de
acuerdo a Factoria (2023) el regente contribuye a la identificacion y reporte de las reacciones

adversas a medicamentos RAM, entendiendo esto como un paso critico para prevenir los eventos
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adversos en especial para los pacientes de la poblacidn pediatrica, también promueve el uso
racional de los medicamentos y se asegura de que se sigan los protocolos establecidos para
reducir los errores de formulacion, es un pilar en la mejora de la seguridad del paciente,
liderando procesos de calidad, promoviendo la cultura del reporte y disefiando estrategias que

mitiguen riesgos asociados al uso de medicamentos.

Teniendo en cuenta los articulos de estudio base de investigacion de la categoria
Farmacovigilancia y Seguridad, se resaltan los puntos clave como la necesidad de explorar la
aplicacion de disefios por cohortes para analizar eventos clinicos, analizar las relaciones entre el
uso inadecuado de antibidticos y RAM pediatricas, es indispensable evaluar el impacto de
programas de farmacovigilancia e identificar eventos adversos en UCI pediétricas, tener control
de las medidas preventivas y factores de riesgo en administracion de medicamentos pediatricos y
mantener una evaluacién constante de los impactos de estrategias de calidad en notificacion de
incidentes, como lo menciona Mora Capin et al. (2019) para controlar los incrementos en

reportes de incidentes y aumentar los niveles de reduccion significativa en errores.

Categoria No 2 Salud Infantil y Nutricion. Los titulos de los estudios revisados dentro
de esta categoria son: Factores de Riesgo Asociados a la Mortalidad Infantil, Intervencion
Nutricional en Nifios con Desnutricién Moderada Evaluacion de la Vacunacion en Nifios de
Areas Urbanas y Rurales, la categoria de "Salud Infantil y Nutricion" barca temas fundamentales
como la prevencion de la mortalidad infantil, el manejo de la desnutricion moderada y la
cobertura de vacunacién, en la funcion de Regente de Farmacia es crucial en la implementacién
de programas y politicas que promuevan la salud infantil a través del manejo adecuado de
medicamentos, suplementos nutricionales y la participacion en campafias de vacunacion

Funciones del Regente de Farmacia (s. f.).
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La Organizacion Panamericana de la Salud OMS (2024) concluye gque los medicamentos,
entre ellos las vacunas han trasformado la prevencion y el tratamiento de las enfermedades a lo
largo del tiempo, estos dan beneficios y pueden tener efectos secundarios, algunos de los cuales
pueden ser indeseables o inesperados. La farmacovigilancia busca asegurar que la relacion
beneficio-riesgo se mantenga favorable a largo de todo el ciclo de vida del medicamento, y
comprende diversas actividades de salud publica de analisis y gestion del riesgo que contribuyen

al uso racional de los medicamentos.

La capacitacion técnica y la orientacion al usuario son esenciales para identificar riesgos
como infecciones comunes tratables y garantizar un suministro continuo de medicamentos
esenciales para identificar los riesgos asociados a la mortalidad infantil, en este sentido, el
tecnologo contribuye con su conocimiento en la logistica de distribucién y normatividad sanitaria
para optimizar los recursos, dentro de las funciones se destaca que es el encargado de velar
porque la dosificacidn y seguimiento de suplementos alimenticios, asi como ayudar a pacientes
en algunos problemas de salud y en la educacion de padres y cuidadores sobre habitos saludables

para tratar a nifios con desnutricion moderada (idem).

La vacunacion en zonas urbanas y rurales es otra funcion que puede atribuirse a los
regentes de farmacia pues se encargan de la distribucion equitativa y de vigilar las reacciones
adversas de los pacientes, su capacidad para colaborar en programas de farmacovigilancia
asegura que los nifios reciban un tratamiento seguro y efectivo, contribuyendo a la disminucién
de enfermedades prevenibles por vacunacion. En conclusion, estos profesionales tienen estan
formados para tener un enfoque comunitario y mejorar la calidad de vida de la poblacién en

general.
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Categoria No 3 VIH Pediatrico. En la poblacion pediatrica, especialmente en la
transmision de madre a hijo, la transmision vertical es el mecanismo mas prevalente. Nifios
perinatalmente expuestos Nifios sin signos o sintomas que se consideren secundarios a infeccion
por VIH o que presenten unicamente una de las siguientes condiciones enunciadas en la
Categoria A. Un resultado destacado en este estudio fue que, a pesar de un seguimiento
cuidadoso y una monitorizacion regular de los niveles de CD4, el grupo sometido a tratamiento
diferido experimento una rapida progresion de la enfermedad, una disminucion acelerada de los
niveles de CD4 y casos de muerte subita, fendmenos que fueron claramente evidentes. Estos
hallazgos concuerdan con investigaciones previas que indican una evolucion mas favorable en
pacientes con niveles iniciales mas altos de CD4 al comienzo del tratamiento, el tratamiento
antirretroviral (TAR) temprano desempefia un papel fundamental en la respuesta inmunoldgica,
ya que permite reducir la carga viral, preservar la funcion inmunitaria y prevenir el progreso
clinico del VIH hacia etapas mas avanzadas, los nifios que inician un TAR de manera temprana
presentan mejores indices de recuperacion inmunoldgica, lo que impacta directamente en la

reduccién de infecciones oportunistas y en la mejora de la calidad de vida.

De acuerdo a lo anterior, el profesional en Regencia de Farmacia juega un papel de gran
importancia en asegurar el cumplimiento de las normativas para el almacenamiento y
distribucion de ARV, garantizando su calidad y efectividad, participa programas educativos
dirigidos a cuidadores y familias, en el ambito de la farmacovigilancia, el tecn6logo desempefia
una funcidn esencial en la deteccion y reporte de eventos adversos asociados al TAR, lo que

permite ajustar tratamientos segun las necesidades individuales de los pacientes pediatricos.
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Conclusiones

El anélisis realizado permitié identificar que las intervenciones de farmacovigilancia
tienen un impacto significativo en la reduccién de la incidencia de reacciones adversas a
medicamentos (RAM) en la poblacion pediatrica. La alta proporcién de estudios cuantitativos
revisados refleja un enfoque riguroso y sistematico en la medicion del impacto de estas
estrategias, evidenciando mejoras notables como un incremento del 40% en la seguridad de los
pacientes pediatricos gracias a la implementacién de protocolos estructurados y al seguimiento
activo. Esto resalta el papel esencial de la farmacovigilancia como una herramienta clave para
garantizar un tratamiento mas seguro en esta poblacion vulnerable, donde las caracteristicas
metabolicas y fisiologicas Unicas de los nifios requieren un enfoque diferenciado en el manejo de

medicamentos.

La revisién bibliografica destaco que México lidera la investigacion en farmacovigilancia
pediatrica, concentrando el 50% de las publicaciones revisadas. Este liderazgo, junto con un
aumento en la produccion cientifica entre 2015 y 2024, refleja una respuesta al creciente interés
por abordar los riesgos asociados al manejo de medicamentos en nifios. Este avance también
subraya la importancia de caracterizar de manera mas precisa las RAM en pediatria, incluyendo
sus tipos, gravedad y los medicamentos implicados, como un paso fundamental para el disefio de

estrategias de intervencion mas efectivas y especificas para esta poblacion.

Ademas, el analisis reafirma el papel crucial de los tecn6logos en regencia de farmacia
como actores clave en la promocion de la farmacovigilancia y la seguridad del paciente
pediatrico. Su formacion les permite contribuir de manera significativa al reporte, analisis y
prevencion de RAM, asi como al uso racional de medicamentos. En areas como la salud infantil,

nutricion y VIH pediatrico, estos profesionales juegan un rol indispensable al facilitar el acceso
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adecuado a suplementos nutricionales, vacunas y tratamientos antirretrovirales, mejorando tanto

la calidad de vida de los pacientes como la confianza en el sistema de salud.

Se concluye que la farmacovigilancia es indispensable para mejorar la seguridad en el
uso de medicamentos en pacientes pediatricos, ya que permite detectar, analizar y prevenir RAM
mediante un monitoreo continuo y detallado. Sin embargo, se enfrentan desafios importantes,
como la falta de datos suficientes sobre la seguridad de los medicamentos en nifios y el uso
frecuente de medicamentos fuera de sus indicaciones aprobadas, lo que incrementa el riesgo de
RAM. La automedicacion en la poblacion pediatrica es otro problema preocupante, ya que a
menudo se realiza sin supervision médica adecuada, exponiendo a los nifios a mayores riesgos de

efectos adversos.

Ante estos desafios, se hace evidente la necesidad de implementar sistemas de
farmacovigilancia especializados y adaptados a las particularidades de los nifios, que involucren
tanto a profesionales de salud como a cuidadores. Estos sistemas no solo permitirian una
deteccién mas temprana de RAM, sino que también mejorarian la seguridad de los tratamientos,
fomentando una relacion mas cercana y confiable entre las familias y el personal de salud.
Asimismo, la formacion constante de los profesionales, la sensibilizacion de las familias y el
fortalecimiento de politicas publicas que promuevan el uso racional y seguro de medicamentos

son aspectos fundamentales para garantizar la seguridad del paciente pediatrico.

En definitiva, la farmacovigilancia no solo contribuye a reducir los riesgos asociados al
uso de medicamentos, sino que también fortalece la calidad de la atencién médica pediétrica.

Este enfoque integrado y colaborativo permite avanzar hacia un sistema de salud mas seguro.
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