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Resumen

El avance constante de la tecnologia ha permitido su integracion en diversos sectores,
entre ellos el de la salud, donde adquiere un papel crucial en el fortalecimiento de la
farmacovigilancia. Este trabajo de revision tematica se enfoca en el uso de aplicaciones digitales
como herramientas innovadoras que facilitan la recoleccién y el andlisis de datos, agilizando los
procesos relacionados con la vigilancia de medicamentos. Tecnologias como el Big Data ofrecen
la capacidad de almacenar y procesar grandes volimenes de informacion, lo cual resulta
especialmente 1til en la deteccion y prevencion de reacciones adversas a medicamentos. La
farmacovigilancia, entendida como la disciplina encargada de vigilar y proteger la salud y
seguridad de los pacientes en relacion con el uso de farmacos, busca garantizar una atencién
sanitaria efectiva, segura y de calidad. En este contexto, la incorporacién de tecnologias digitales

representa una estrategia clave para mejorar la notificacion, el andlisis y la toma de decisiones.

Este estudio examina el impacto de estas innovaciones tecnolégicas en América Latina,
una region que enfrenta retos significativos en infraestructura y comunicacion sanitaria. Se
resalta la importancia de adaptar estas herramientas a las realidades locales, con el objetivo de

fortalecer la farmacovigilancia y contribuir a la mejora de la seguridad del paciente.

Palabras Claves:

Farmacovigilancia, aplicaciones digitales, tecnologia en salud, Big data, seguridad del

paciente, América Latina.



Abstract
The constant advancement of technology has enabled its integration into various sectors,
including healthcare, where it plays a crucial role in strengthening pharmacovigilance. This
thematic review focuses on the use of digital applications as innovative tools that facilitate data
collection and analysis, streamlining processes related to drug surveillance. Technologies such as
Big Data offer the capacity to store and process large volumes of information, which is

especially useful in the detection and prevention of adverse drug reactions.

Pharmacovigilance, understood as the discipline responsible for monitoring and
protecting the health and safety of patients in relation to the use of drugs, seeks to ensure
effective, safe, and high-quality healthcare. In this context, the incorporation of digital

technologies represents a key strategy for improving reporting, analysis, and decision-making.

This study examines the impact of these technological innovations in Latin America, a
region facing significant challenges in healthcare infrastructure and communication. The
importance of adapting these tools to local conditions is highlighted, with the aim of

strengthening pharmacovigilance and contributing to improved patient safety.

Keywords:

Pharmacovigilance, digital applications, health technology, Big Data, patient safety, Latin

America.
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Introduccion

El presente trabajo de revision tematica se centra en analizar las innovaciones
tecnoldgicas aplicadas a la farmacovigilancia, con énfasis en el uso de aplicaciones digitales y su
repercusion en la seguridad del paciente en América Latina. La farmacovigilancia, entendida
como la ciencia y las actividades destinadas a la deteccion, evaluacion, comprension y
prevencion de efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con el uso de
medicamentos y vacunas, constituye un pilar fundamental en los sistemas de salud modernos. No
obstante, en el contexto latinoamericano, este proceso enfrenta multiples desafios, entre ellos la
baja tasa de notificacion de reacciones adversas, la insuficiente infraestructura tecnolégica y la

carencia de estrategias eficaces de comunicacién.

Frente a este panorama, las aplicaciones digitales se perfilan como herramientas
prometedoras para fortalecer la farmacovigilancia, al facilitar la recoleccion de datos, agilizar los
procesos de notificacion y fomentar una interaccion mas dindmica entre los distintos actores del
sistema de salud. Este trabajo tiene como objetivo examinar el impacto de dichas tecnologias en
América Latina, identificando sus beneficios, limitaciones y perspectivas de implementacion.
Con ello, se busca aportar recomendaciones que promuevan su adopcién efectiva y contribuyan

al fortalecimiento de la seguridad del paciente.
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Marco de referencia

Planteamiento del problema del proyecto

La farmacovigilancia es un componente esencial del sistema de salud, ya que permite la
identificacion, evaluacién y prevencion de efectos adversos de los medicamentos. No obstante,
en América Latina, este proceso enfrenta barreras significativas, como la escasa notificacion de
reacciones adversas por parte de los profesionales de la salud y los pacientes, la limitada
infraestructura tecnolégica y la falta de estrategias efectivas para mejorar la comunicacién en

este campo (Silva et al., 2020).

El uso de aplicaciones digitales ha surgido como una estrategia potencial para mejorar la
farmacovigilancia, facilitando la notificacién de efectos adversos y permitiendo una
comunicacion mas eficiente entre los distintos actores del sistema de salud (OMS, 2019). Sin
embargo, se requiere un andlisis mas profundo sobre la efectividad de estas herramientas en el
contexto latinoamericano, asi como la identificacién de barreras y facilitadores para su
implementacion. Por lo tanto, esta investigacion busca examinar el impacto del uso de
aplicaciones digitales en la farmacovigilancia en la regién, con el fin de generar

recomendaciones para su adopcion efectiva y contribuir a la seguridad del paciente.

Pregunta de investigacion del proyecto

¢Cudl es el impacto de las aplicaciones digitales en la farmacovigilancia y su

contribucion a la seguridad del paciente en América Latina?
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Justificacion del proyecto

Esta investigacion es relevante porque responde a la necesidad de fortalecer la
farmacovigilancia en América Latina mediante el aprovechamiento de herramientas digitales. La
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha sefialado que la farmacovigilancia es clave para
reducir los riesgos asociados al uso de medicamentos y mejorar la seguridad del paciente (OMS,
2019). Sin embargo, en la region existen limitaciones estructurales que dificultan la recoleccion
y el andlisis de datos sobre reacciones adversas, lo que hace imperativo evaluar nuevas

estrategias tecnolégicas (Silva et al., 2020).

Las aplicaciones digitales ofrecen una oportunidad para optimizar la notificacion y el
monitoreo de efectos adversos, asi como para mejorar la comunicacion entre pacientes y
profesionales de la salud. A través de esta investigacion, se pretende proporcionar evidencia
sobre su impacto, facilitando la toma de decisiones en politicas publicas y promoviendo su

adopcién como una estrategia efectiva para la farmacovigilancia en América Latina.

Objetivos del proyecto

Objetivo general

Explorar el impacto del uso de aplicaciones digitales en la farmacovigilancia en América
Latina, identificando su potencial para mejorar la seguridad del paciente y fortalecer la

notificacién de reacciones adversas, una revision tematica en Ameérica Latina.
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Objetivos especificos

® Describir las funcionalidades basicas de las aplicaciones digitales utilizadas en
farmacovigilancia.
[ Analizar la percepcién de los profesionales de la salud y pacientes sobre la

facilidad de uso y eficacia de estas aplicaciones.

® Identificar barreras y oportunidades para la implementacién efectiva de

aplicaciones digitales en el monitoreo de reacciones adversas.
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Marco teorico

Innovaciones Tecnologicas en la Farmacovigilancia: Uso de Aplicaciones Digitales

en la seguridad del paciente, una revision tematica en América Latina.

Definiciones:

Farmacovigilancia:

La farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de las reacciones adversas o cualquier otro problema de salud

relacionado con medicamentos o vacunas (OPS, pagina principal).

Salud digital:

La salud digital o e Salud —traduccion del inglés eHealth— se refiere al uso de las TIC
en el sector sanitario para dotarlo de recursos innovadores que permitan una gestion mas

eficiente y un diagnostico mas 6ptimo, en definitiva, una mejor atencion a los pacientes.

Salud en América Latina:

La situacion actual tensiona los sistemas de salud, reproduce desigualdades y obstaculiza
el ejercicio pleno del derecho a la salud, afectando el bienestar de la poblacion y dificultando el
desarrollo social inclusivo y sostenible. Para hacer frente a ello, se requieren reformas
estructurales que apunten a la universalidad, la integralidad, la sostenibilidad y, con particular

relevancia hoy dia, la resiliencia. (Comision econdémica para América Latina y el Caribe, 2023).
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Funciones

Farmacovigilancia:

La farmacovigilancia busca asegurar que la relacién beneficio-riesgo se mantenga
favorable a 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 (OPS, pagina principal).

Se ha reunido y examinado una seleccion de articulos cientificos y académicos enfocados
en la farmacovigilancia, una disciplina clave para garantizar tanto la seguridad de los pacientes
como la eficacia terapéutica de los medicamentos. A través del analisis de estudios desarrollados
en diversos entornos, se explora la evolucion de esta practica, los desafios que enfrenta en la
actualidad, asi como las soluciones tecnoldgicas y estratégicas que se estan implementando para

fortalecerla.

Desde la incorporacién de la inteligencia artificial y el Big data, hasta el aprovechamiento
de redes sociales y aplicaciones moviles, se evidencian avances significativos en los mecanismos
de deteccién, notificacion y gestién de reacciones adversas a medicamentos. Ademas, se destaca
el papel activo de multiples actores del sistema de salud entre ellos, profesionales sanitarios,
pacientes, instituciones reguladoras y plataformas tecnoldgicas, en la consolidacion de una

farmacovigilancia mas eficaz, colaborativa y centrada en el paciente.

Antecedentes

Retos en la farmacovigilancia del siglo XXI, camino del 2030

En este articulo se analiza los principales desafios que enfrenta la farmacovigilancia ante

los avances tecnolégicos y cientificos actuales, ademas plantea la necesidad de modernizar los
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sistemas de vigilancia para adaptarse a medicamentos mas complejos y a un entorno sanitario en

constante cambio.

Propone una transicion hacia un modelo mas proactivo, basado en datos, inteligencia
artificial y participacién ciudadana, con el objetivo de mejorar la seguridad de los pacientes y

fortalecer la salud publica en el 2030.

Tabla 1
Retos en la farmacovigilancia del siglo XXI, camino del 2030

Resumen analitico educativo

Acceso al documento Google scholar

Titulo del documento Retos en la farmacovigilancia del siglo XXI,
camino del 2030

Autores Mariano Madurga Sanz

Palabras Claves Farmacovigilancia, farmacoepidemiologia,

siglo XXI, atencion centrada en el paciente.

Direccion URL https://ilaphar.org/wp-content/uploads/
2018/11/Articulo-Especial-OFI1.-28-4.pdf

Descripcion del documento

El documento es un articulo de revision que analiza la evolucion de la
farmacovigilancia en el siglo XXI. El articulo se centra en los retos y desafios que
enfrenta la farmacovigilancia en la actualidad y explora las oportunidades y soluciones
que se estan desarrollando para abordar estos desafios. El documento es relevante para
profesionales de la salud, investigadores y reguladores que buscan comprender mejor la

farmacovigilancia y su papel en la seguridad de los medicamentos.

Contenido
El articulo se divide en varias secciones que abordan diferentes aspectos de la

farmacovigilancia, algunos de estos incluyen.




Introduccién a la farmacovigilancia y su importancia en la seguridad de los
medicamentos.

Anadlisis de los retos y desafios que enfrenta la farmacovigilancia en la
actualidad, incluyendo la complejidad de los medicamentos, la creciente demanda de
medicamentos y la necesidad de mejorar la eficiencia y la efectividad de la
farmacovigilancia.

Descripcién de los avances cientificos y tecnolégicos que estan revolucionando la
farmacovigilancia, incluyendo la inteligencia artificial, el aprendizaje automatico y la
nanotecnologia.

Discusion sobre la importancia de la colaboracion y la armonizacion a nivel
nacional e internacional para garantizar la seguridad de los medicamentos.

Andlisis del papel del ciudadano en la farmacovigilancia y la importancia de
empoderar a los ciudadanos para que puedan participar activamente en la seguridad de los

medicamentos.

Metodologia

La metodologia utilizada en el articulo es una revision bibliografica de la
literatura cientifica y técnica relacionada con la farmacovigilancia. El autor ha realizado
una busqueda exhaustiva de articulos y documentos relevantes en bases de datos
cientificas y técnicas, y ha seleccionado los mas relevantes y actuales para incluirlos en el

articulo.

Conclusiones

En conclusion, el articulo destaca la importancia de la farmacovigilancia en la
seguridad de los medicamentos y la necesidad de abordar los retos y desafios que
enfrenta en la actualidad. Los avances cientificos y tecnoldgicos, la colaboracion y la
armonizacion, y el papel del ciudadano son fundamentales para mejorar la eficiencia y la
efectividad de la farmacovigilancia. El articulo concluye que la farmacovigilancia es una
herramienta imprescindible para garantizar la seguridad de los medicamentos y que es

necesario seguir trabajando para mejorar su eficacia y eficiencia.

Referencias Bibliograficas:
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Reacciones adversas a medicamentos en niiios colombianos hospitalizados

17

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) en nifios hospitalizados representan un

problema relevante en el ambito clinico pediatrico. En este contexto, el estudio desarrollado en

hospitales colombianos analiza la frecuencia y severidad de estas reacciones, evidenciando su

impacto en la seguridad del paciente. A partir de los hallazgos, se plantea la urgencia de reforzar

los sistemas de farmacovigilancia pediatrica para prevenir eventos adversos y mejorar la calidad

de la atencion médica infantil.
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Tabla 2

Reacciones adversas a medicamentos en nifios colombianos hospitalizados

Resumen analitico educativo

Acceso al documento Scielo

Titulo del documento Reacciones adversas a medicamentos en nifios colombianos

hospitalizados

Autores Roxana de las Salas

Daniela Diaz-Agudelo

Francisco Javier Burgos-Florez

Claudia Vaca

Dolores Vanessa Serrano Merifo

Palabras Claves Reacciones adversas relacionadas con medicamentos; efectos
colaterales; farmacovigilancia; nifio; monitoreo de drogas;

pediatria; riesgo Colombia

Direccion URL http://www.scielo.org.co/scielo.php?

script=sci_arttext&pid=S1657-95342016000300142&lang=es

Descripcion del documento
El documento es un estudio de cohorte prospectivo que analiza la frecuencia y
caracteristicas de las reacciones adversas a medicamentos (RAM) en nifios menores de 6

afios hospitalizados en dos salas de pediatria general en Barranquilla, Colombia.

Contenido

El estudio se centr6 en la deteccion de RAM en 772 nifios menores de 6 afios
hospitalizados durante un periodo de 6 meses. Los resultados mostraron que la incidencia
acumulada de RAM fue del 19,0% (147/772), con una densidad de incidencia de 37,6
RAM cada 1.000 pacientes-dia (147/3.913). Los sistemas organicos mas afectados fueron

el digestivo, cardiovascular y tegumentario.

Metodologia

El estudio utiliz6 un disefio de cohorte prospectivo, con una muestra de 772 nifios




menores de 6 afios hospitalizados en dos salas de pediatria general en Barranquilla,
Colombia. La recopilacion de datos se realiz6 mediante un formulario de recoleccion
disefiado por los investigadores, que incluyé variables sociodemogréficas, clinicas y
relacionadas con la medicacion. La imputabilidad, gravedad y evitabilidad de las RAM se
evaluaron mediante el algoritmo de Naranjo, la escala de valoracion de Hartwig y Siegel

modificada y los criterios de Schumock y Thornton, respectivamente.

Conclusiones

El estudio concluye que las RAM son comunes en nifios hospitalizados y
representan una morbilidad adicional y mayor riesgo, particularmente en aquellos que
usan varios medicamentos, incluyendo antibioticos. Es importante destacar la importancia
de la farmacovigilancia intensiva en la deteccién y prevencién de RAM en la poblacién

pediatrica.
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OPS. Buenas practicas de Farmacovigilancia de las Américas. Documento Técnico No.
5. Washington DC Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacién
Farmacéutica.2011. Disponible
en: http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18625es/s18625es.pdf .
Consultado: 1 de abril de 2016. [ Enlaces ]

Fuente. Disefio propio del autor

Farmacovigilancia: un paso importante en la seguridad del paciente

Garantizar la seguridad del paciente es una prioridad en los sistemas de salud modernos,
y la farmacovigilancia juega un papel clave en este objetivo. Este articulo destaca la importancia
de implementar mecanismos eficaces para la deteccién, andlisis y prevencion de reacciones
adversas a medicamentos. A través de una reflexion sobre el papel de la farmacovigilancia, se
subraya la necesidad de una cultura institucional que promueva la notificacién de eventos y

fortalezca la gestion de riesgos en el uso de farmacos.

Tabla 3
Farmacovigilancia: un paso importante en la seqguridad del paciente

Resumen analitico educativo

Acceso al documento Scielo

Titulo del documento Farmacovigilancia: un paso importante en la

seguridad del paciente

Autores José Antonio Maza Larrea, Luz Maria Aguilar




Anguiano, Julio Amadeo Mendoza Betancourt

Palabras claves Farmacovigilancia, seguridad del paciente,

sistemas de medicién

Direccion URL https://www.scielo.org.mx/

Descripcion del documento

El documento habla sobre el estudio de la farmacovigilancia y lo que implica con
la seguridad del paciente, y su objetivo principal es monitorizar y evaluar la seguridad de
los medicamentos una vez que han sido comercializados. Esto implica un proceso
continuo de deteccion, evaluacién, comprension y prevencion de los efectos adversos o

cualquier otro problema relacionado con los farmacos.

Metodologia

Recopilar datos de los profesionales de la salud, pacientes y familiares pueden
notificar sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM) a través de
formularios o sistemas en linea esta es la principal fuente de informaci6n para la

farmacovigilancia.

Conclusiones

Deteccion y prevencion de reacciones adversas graves, la farmacovigilancia ha
permitido identificar y retirar del mercado medicamentos que causaban reacciones
adversas graves e inesperadas. Ejemplos histéricos, como talidomida, resaltan la
importancia de la vigilancia continua para proteger a los pacientes, la deteccion temprana

de sefiales de seguridad ha evitado dafios a gran escala.
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safety of medicines in public health programmes: pharmacovigilance, an essential

tool. Geneva: World Health Organization; 2006.

Fuente. Disefio propio del autor

Utilidad de las redes sociales en farmacovigilancia situacion actual y perspectivas de futuro

En la era digital, las redes sociales han emergido como una fuente potencial de
informacion para la deteccion temprana de reacciones adversas a medicamentos. Este articulo
analiza el papel creciente de estas plataformas en la farmacovigilancia, explorando su utilidad
para captar datos en tiempo real, complementar los sistemas tradicionales y detectar sefiales de
seguridad. También se abordan los retos éticos, regulatorios y metodolégicos que implica su uso,

asi como las proyecciones a futuro para integrarlas de forma efectiva en la vigilancia sanitaria.

Tabla 4
Utilidad de las redes sociales en farmacovigilancia situacién actual y perspectivas de futuro

Resumen analitico educativo

Acceso al documento Dialnet

Titulo del documento Utilidad de las redes sociales en farmacovigilancia.

Situacién actual y perspectivas de futuro.

Autores Vilimelis Piulats, 1., Pérez Ricart, A., Sufié Negre, J. M.,

Calvo, A., & Juarez Giménez, J. C.
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Palabras claves Eventos adversos, tecnologia, seguridad, salud,

prevencion, pacientes, atencion hospitalaria.

Direccion URL https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?
codigo=7962600

Descripcion del documento

Para utilizar las redes sociales en farmacovigilancia implica un enfoque
multidisciplinario que combina técnicas de analisis de datos, farmacologia clinica y
ciencias sociales, explora la situacion actual analizando como se utilizan las estas
plataformas para monitorear la seguridad de los farmacos, detectar efectos adversos y

recopilar informacion de los pacientes.

Metodologia

Estudios han demostrado que las redes sociales pueden identificar sefiales de
seguridad de medicamentos que no se detectan con los sistemas tradicionales de
farmacovigilancia. La velocidad y el alcance de las redes sociales permiten una deteccion
mas rapida de reacciones adversas raras o inesperadas. Las redes sociales pueden
complementar los sistemas de farmacovigilancia tradicionales, proporcionando

informacion adicional sobre la experiencia de los pacientes con los medicamentos.

Conclusiones

Las redes sociales se han convertido en una fuente de informacion valiosa para la
farmacovigilancia. Los pacientes comparten sus experiencias con medicamentos,
incluyendo efectos adversos y beneficios, en plataformas como Twitter, Facebook e
Instagram. Las redes sociales pueden permitir la deteccion de sefiales tempranas de
eventos adversos relacionados con medicamentos. L.os pacientes pueden reportar efectos

secundarios inusuales o inesperados antes de que se notifiquen en los sistemas oficiales.
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from patient reports in social media project: five major challenges to overcome to

operationalize analysis and efficiently support pharmacovigilance process. JMIR
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Sloane R, Osanlou O, Lewis D, Bollegala D, Maskell S, Pirmohamed M. Social media
and pharmacovigilance: a review of the opportunities and challenges. Br J Clin
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Fuente. Disefio propio del autor

Impacto de aplicaciones digitales en la mejora de la notificacion de reacciones adversas a

medicamentos en Colombia

Las herramientas digitales se han convertido en aliadas estratégicas para fortalecer la
farmacovigilancia. Este estudio evalta el impacto de las aplicaciones moviles en la notificacion
de reacciones adversas a medicamentos en Colombia, demostrando como la tecnologia facilita la
participacion del personal de salud y de los pacientes en el reporte de eventos. Se resalta el papel
de estas plataformas en la mejora del sistema de vigilancia, al permitir una comunicacién mas

agil, accesible y eficiente.



Tabla 5

Impacto de aplicaciones digitales en la mejora de la notificacion de reacciones adversas a

medicamentos en Colombia

Resumen analitico educativo

Acceso al documento

Base de datos de la universidad abierta y a distancia (UNAD)/

Diplomado en farmacovigilancia

Titulo del documento

Impacto de las aplicaciones digitales en la mejora de la
notificacion de reacciones adversas a medicamentos en

Colombia.

Autores

Claudia Nayibe Sanabria Ramos
Lis Karen Bermuidez Garzon
Yurley Lizeth Largo Valencia
Yesica Paola Guerrero Garcia

Edna Sofia Goémez Gonzalez

Palabras claves

Farmacovigilancia, seguridad del paciente, tecnologias de la
informacion y comunicacién (TIC), aplicaciones digitales,
reporte de reacciones adversas, bases de datos, innovaciones

tecnoldgicas, monitoreo de seguridad de medicamentos.

Direccion URL

https://repository.unad.edu.co/handle/10596/65050.

Descripcion del documento

Este documento es

una revisiéon tematica que explora como las innovaciones

tecnologicas, especificamente las aplicaciones digitales, pueden mejorar la

farmacovigilancia y la seguridad del paciente. Se centra en como estas tecnologias

pueden aumentar el reporte de reacciones adversas a medicamentos, superando el

problema del subregistro. La investigacion analiza bases de datos nacionales e

internacionales para evaluar el potencial de herramientas digitales y la importancia de la

interoperabilidad entre sistemas. Su objetivo final es proporcionar estrategias para una

farmacovigilancia mas eficiente y una mejor toma de decisiones en el ambito de la

salud.
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Contenido

El documento destaca la importancia de la farmacovigilancia y el desafio del
subregistro de reacciones adversas. Explora el potencial de aplicaciones digitales para
facilitar la notificacion y la necesidad de interoperabilidad entre sistemas para optimizar
el andlisis de datos. La investigacién se basa en la busqueda de informacion en bases de
datos a nivel nacional e internacional. El objetivo es mejorar la seguridad del paciente
mediante una farmacovigilancia mas efectiva y una mejor toma de decisiones. L.os
hallazgos de la investigacion buscan proporcionar ideales y estrategias valiosas sobre

como aprovechar las innovaciones tecnologicas.

Metodologia

Este apartado detalla el enfoque metodologico utilizado en el estudio titulado
"Impacto de las Aplicaciones Digitales en la Mejora de la Notificacién de Reacciones
Adversas a Medicamentos en Colombia. Revisién Tematica". La metodologia se centra
en como las aplicaciones tecnologicas pueden mejorar la farmacovigilancia y la
seguridad del paciente en la identificacion y manejo de reacciones adversas a
medicamentos.

El estudio se clasifica como cualitativo. Este enfoque se centra en comprender
fenomenos a través de la recoleccién de datos no numéricos, como entrevistas, grupos
focales y analisis de contenido.

Por otra parte, el enfoque permite explorar significados, experiencias y
percepciones de los participantes, lo que es esencial para temas complejos como la
farmacovigilancia. La eleccién de un enfoque cualitativo es pertinente para esta revision
tematica, ya que permite profundizar en las experiencias de los usuarios y profesionales
de la salud respecto al uso de aplicaciones digitales en la notificaciéon de reacciones
adversas.

Asi mismo, el enfoque facilita la identificaciéon de barreras y facilitadores en el
proceso de notificaciéon, lo que puede contribuir a mejorar la practica de la

farmacovigilancia en Colombia.

Conclusiones
Las innovaciones tecnoldgicas, en particular las aplicaciones digitales,

representan una herramienta crucial para fortalecer la farmacovigilancia. La
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implementacion de estas tecnologias tiene el potencial de superar los desafios del
subregistro de reacciones adversas, mejorando significativamente la deteccion,

evaluacién y prevencion de problemas relacionados con los medicamentos.
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Enfermeria y la notificacion espontanea de las reacciones adversas a medicamentos en

Cuba

El personal de enfermeria desempefia un papel crucial en la deteccién y notificacién de
reacciones adversas a medicamentos, dado su contacto directo y continuo con los pacientes. Este
articulo analiza la experiencia en Cuba sobre la participacién del personal de enfermeria en la
notificacién espontanea, identificando fortalezas, barreras y oportunidades de mejora. Se destaca
la necesidad de fortalecer la formacién y la cultura de reporte para optimizar la

farmacovigilancia desde el ambito clinico.

Tabla 6
Enfermeria y la notificacion espontdnea de las reacciones adversas a medicamentos en Cuba

Acceso al Documento SciELO Cuba

Titulo del Documento Enfermeria y la notificacion espontanea de las reacciones

adversas a medicamentos en Cuba.

Autores Laura Barrero Viera

Alberto Bestard Pavon

Palabras Claves Enfermeria, efectos colaterales y reacciones adversas

relacionados con medicamentos, farmacovigilancia.

Direccion URL http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci arttext&pid=S0864-
03192022000300017&Ing=es&tlng=es.

Descripcion del Documento

Se puede describir este documento como un articulo cientifico que contribuye
enormemente a la investigacién con ayuda de las revistas basadas en América Latina. En
este caso se encuentra en la base de datos Scielo Cuba y desarrolla un énfasis en en la
enfermeria cubana actualizando asi datos relevantes de investigacion y determinantes de la

prevencion y deteccion de las RAM en la farmacovigilancia.

Contenido




Como se conoce los medicamentos han sido de generacion tras generacion fuente de
ayuda a combatir y controlar enfermedades lo que contribuyen al bienestar general en la
salud de todos, como se menciona en este articulo se enfatiza y se denota el accionar de
cada uno de los medicamentos siendo esto importante, cabe resaltar que si bien los
medicamentos han contribuido mucho en la salud también es necesario realizar una revision
e investigacion para que estos no presenten las conocida RAM que son Reacciones
Adversas a un Medicamento. Los profesionales sanitarios son los encargados de reportar y
notificar. El objetivo dentro del presente articulo es realizar una revisién en el proceso de
notificacion que se realicen de las reacciones adversas a medicamentos por el personal de

enfermeria en Cuba.

Metodologia

Para la metodologia dentro de este articulo se hizo la revision de varios de los
documentos que pueden contribuir a la problematica por lo que se toman en cuenta varios
de los documentos cientificos o con fines de investigacién como los son: articulos
originales, de revision, libros, monografias, tesis (maestria y doctorado) y documentos
legales. Los articulos fueron examinados de base de datos como Scielo, PubMed y Google

Académico.

Se encontraron 64 articulos y por los criterios fueron seleccionados 19; se realizé la
lectura de los titulos de las publicaciones, restimenes y palabras claves, por lo que se
tomaron de Scielo=2, PubMed=0 y Google Académico=13. Con los cuales se denotaron en
una tabla describiendo asi el afio, Autores, Base de datos, Pais, Objetivos, Resultados y
Conclusiones de cada uno de los articulos; donde se analizaron buscando asi determinar las
causas de la problematica. A continuacién, se caracterizaron el nimero de reportes que se
realizan de la RAM en Cuba en el afio 2020 y se determin6 que los médicos realizan 10107
con un 77,60 % encabezando asi la lista del personal quien mas reportes realiza, lo que por
otro lado son los estudiantes quienes menos reportes realizan con una cantidad de 6 por afio

alcanzando el 0,05%.

Dentro del proyecto de investigacion se puede determinar que no se realizan los
suficientes reportes que se necesitan. Este documento abarca preguntas importantes como

¢Quién debe notificar?, ;Que se debe notificar?, ; Como notificar? lo que contribuye a
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tomar acciones relacionadas a los reportes. Las acciones de formacion deben ser
acompafiadas de sistemas que faciliten el reporte de RAM, como los de vigilancia

automatizada y la retroalimentacion efectiva.

Conclusiones

Después de realizado el analisis educativo del cual se pudo impartir del documento
se puede concluir que el autor hace una determinacion a que existe poca participacion en
cuanto a la notificacién que existe de parte de enfermeria dentro de cuba, se menciona la
importancia de generar y mantenerse actualizado para hacerle frente a las notificaciones y
acciones que mejoren la conciencia del uso racional de medicamentos, la prevencion de las

RAM vy lograr la motivacién de los involucrados para su participacion voluntaria.
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Contribuciones de tecnologias digitales para la seguridad de pacientes en el contexto

hospitalario

La transformacién digital ha abierto nuevas posibilidades para mejorar la seguridad de los
pacientes en entornos hospitalarios. Este articulo explora cémo diversas tecnologias digitales
como sistemas de informacion clinica, monitoreo electrénico y alertas automatizadas
contribuyen a prevenir errores, optimizar procesos y fortalecer la atencién sanitaria. Se resalta la
importancia de integrar estas herramientas de manera estratégica y ética para garantizar su

efectividad en la practica clinica.

Tabla 7
Contribuciones de tecnologias digitales para la sequridad de pacientes en el contexto
hospitalario

Acceso al Documento SciELO

Titulo del Documento  Contribuciones de tecnologias digitales para la seguridad de

pacientes en el contexto hospitalario.

Autores Andreia Karla de Carvalho Barbosa Cavalcante
Daniel de Macédo Rocha
Lidya Tolstenko Nogueira

Palabras Claves Seguridad del paciente, tecnologia, informatica y hospitales.
Direccion URL http://scielo.sld.cu/pdf/enf/v38n2/1561-2961-enf-38-02-
e4264.pdf

Descripcion del Documento

Este articulo hace parte de una revista cientifica la cual de forma sintética y
ejemplificada desarrolla cuales son las fases y preparacion que se realizé a medida de la
investigacion para analizar cuales son las contribuciones que la tecnologia hace en el campo
de seguridad del paciente en el contexto hospitalario. La editorial cientifica médica nos
brinda una gran base de datos en la cual se puede adentrar e investigar junto con eso

actualizarse de los datos actualizados y relevantes del ambito cientifico.
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Contenido

Para la realizacion del contenido en general se empezaria por la problematica a
desarrollar y su objetivo el cual es el analizar las contribuciones de las tecnologias digitales
y las metas para la promocion de la seguridad del paciente en el contexto hospitalario por lo
cual se realiza una bisqueda amplia de cada uno como lo es en editoriales,
revision/reflexion bibliografica, resimenes de canales, boletines, informes, relatos de
experiencia, protocolos, proyecto, disertacion, monografia y articulos duplicados en
especial, las bases especificas de salud y enfermeria.

Es importante conocer que la utilizacion de la tecnologia en el ambito de la salud
que contribuye mucho, pero de igual manera esta misma busca promover las relaciones
humanas, los vinculos y la comunicacién como es dado el caso de la comunicacion que se

da por medio del Smartphone que es una comunicacion rapida y eficaz.

Metodologia

Para la realizacion de este estudio se dividio en tres etapas las cuales fueron:

Primera etapa: Donde se realizé una revision de la literatura definiendo 6
preguntas como es: Seleccion de la pregunta orientadora; definicion de las caracteristicas de
la investigacion primaria de la muestra; seleccién por pares de los estudios que componen
la muestra; analisis de los articulos incluidos; interpretacion de resultados; presentacion de
la revision y sintesis de conocimientos.

Segunda etapa: Durante la fecha de octubre y diciembre del 2019 se realiza una
encuesta bibliografica donde se seleccioné varias bases de datos electronicas donde se
determinan criterios de inclusion y criterios de exclusion. Después de realizar el proceso de
identificacion, seleccion, elegibilidad e inclusion; se incluyen 13 articulos para ser
analizados e incluidos dentro de la investigacion den la revista de la siguiente manera:
CINAHL (n=4), WEB OF SIENCE (n=1), MEDLINE / PUBMED (n=5), LILACS (n=2),
IBECS (n=1).

Tercera etapa: Definicion de las informaciones a ser extraidas de los estudios
seleccionados / categorizados de los estudios a lo que los resultados fueron sintetizados de
manera descriptiva y presentados en una tabla que muestra los conocimientos producidos
sobre el tema propuesto.

En el desarrollo se puede contextualizar que dentro de las organizaciones
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hospitalarias la utilizacién de recursos tecnologicos como los son los softwares, redes de
comunicacion electrénica junto con una tecnologia de punta contribuye en gran medida al

desarrollo de una mejor calidad en cuanto a la seguridad den paciente.

Conclusiones

Después de haberse realizado el andlisis e investigacién del presente articulo se
puede definir que las herramientas tecnolégicas digitales dentro del contexto hospitalario
mas relevantes fueron software via Web o aplicaciones, el smartphone o soporte telefonico,
como también predominaron las tecnologias desarrolladas para favorecer una adecuada
comunicacion entre profesionales y pacientes, optimizar el proceso de trabajo, reeducar los

riesgos, costos y tiempos de servicio.
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La creciente complejidad de los medicamentos biol6gicos y biosimilares exige enfoques

innovadores en farmacovigilancia. Este articulo presenta el uso de la inteligencia artificial como

una herramienta clave para mejorar la deteccidn, analisis y gestion de reacciones adversas. A

través de sistemas inteligentes, se busca optimizar la seguridad y eficacia terapéutica,

permitiendo una vigilancia mas eficiente, predictiva y adaptada a los desafios actuales del sector

farmacéutico.

Tabla 8

Farmacovigilancia inteligente: un enfoque basado en IA para garantizar la sequridad y eficacia
de medicamentos bioldgicos y biosimilares

Resumen analitico educativo

Acceso al documento

Base de datos de la universidad abierta y a distancia (UNAD)/

Diplomado en farmacovigilancia

Titulo del documento

Farmacovigilancia inteligente: Un enfoque basado en IA para
garantizar la seguridad y eficacia de medicamentos biol6gicos

y biosimilares

Autores

Marly Nathalya Guerrero Pantoja
Karen Sofia Inca Ortiz

Jennifer Astrid Lasso

Leydi Yanixa Mufioz

Yurany Estefania Cuaran

Palabras claves

Farmacovigilancia, inteligencia artificial, medicamentos

biologicos, biosimilares, seguridad.

Direccion URL
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https://repository.unad.edu.co/handle/10596/65143

Descripcion del documento

La inteligencia artificial (IA) mejora la seguridad y eficacia de medicamentos
biolégicos y biosimilares. mediante tecnologias como el procesamiento de lenguaje
natural, el andlisis predictivo y el aprendizaje automatico. Estas herramientas permiten
detectar eventos adversos, predecir riesgos y optimizar el monitoreo. La IA analiza
grandes volimenes de datos de registros médicos, reportes de farmacovigilancia y
literatura cientifica, facilitando la identificacién de patrones y la toma de decisiones
informadas. Este modelo es clave debido a su complejidad molecular y potencial de

reacciones inmunogénicas de estos medicamentos

Contenido

El documento destaca el interés de la farmacovigilancia con los medicamentos
biolégicos y biosimilares que se benefician de la inteligencia artificial (IA) para mejorar
el analisis y procesamiento de grandes volimenes de datos, permitiendo la identificacion
de patrones y riesgos con mayor precision. Es esencial optimizar los procesos de
vigilancia mediante herramientas tecnolégicas que faciliten un monitoreo mas eficiente,
asegurando la seguridad del paciente y la eficacia del tratamiento. El objetivo del estudio
es explorar cémo la [A puede mejorar la gestion de eventos adversos y la toma de

decisiones en la farmacovigilancia de Colombia.

Metodologia

El estudio busca determinar la importancia de la implementacion de la IA en la
farmacovigilancia de medicamentos biol6gicos y biosimilares en Colombia para
prevenir eventos adversos. Se emplea un disefio no experimental con una revision de
literatura aplicada de manera transversal.

Se utiliza un enfoque cualitativo, con una investigacién descriptiva que permite
analizar las caracteristicas y necesidades de la IA en este campo, ademas se examinan
programas de la inteligencia artificial para proponer estrategias que mejoren su uso y

optimicen la monitorizacion en farmacovigilancia.

Conclusiones
La IA puede ayudar a analizar grandes cantidades de datos de farmacovigilancia,

identificar patrones y tendencias, y proporcionar alertas tempranas sobre posibles
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eventos adversos. Esto puede permitir a los profesionales de la salud y a las autoridades
reguladoras tomar medidas preventivas y reducir el riesgo de eventos adversos graves.
La inteligencia artificial es clave para la seguridad y eficacia de los
medicamentos biologicos y biosimilares en Colombia. Su implementacion en la
farmacovigilancia requiere la colaboracién de autoridades regulatorias, profesionales de
la salud y la industria farmacéutica para desarrollar estrategias de mejora y aprovechar

sus beneficios.
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Avances y tendencias en tecnologias inteligentes para la gestion del sistema de salud.

La incorporacién de tecnologias inteligentes esta transformando la gestion de los sistemas

de salud a nivel global. Este articulo analiza los avances mas recientes en inteligencia artificial,
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Big data y sistemas automatizados aplicados a la administracion sanitaria. Se destaca cémo estas

herramientas permiten una toma de decisiones mas agil, personalizada y eficiente, promoviendo

mejoras en la calidad del servicio, la seguridad del paciente y la sostenibilidad del sistema.

Tabla 9
Avances y tendencias en tecnologias inteligentes para la gestion del sistema de salud

Resumen analitico educativo

Acceso al documento

Scielo

Titulo del documento  Avances y tendencias en tecnologias inteligentes para la

gestion del sistema de salud.

Autores Pedro Alonso Merino Obando

Andrés Enrique Recalde Gracey

Palabras claves Tecnologia médica, calidad de vida, inteligencia artificial

Direccion URL https://ve.scielo.org/scielo.php?pid=S2739-
00392024000200068&script=sci_arttext

Descripcion del documento

El documento analiza el impacto de las tecnologias inteligentes en la
administracion y gestion del sistema de salud. Se centra en los avances recientes en
inteligencia artificial, Big data, telemedicina, roboética y otras innovaciones tecnolégicas
que han mejorado la eficiencia, precision y calidad de la atencion médica. Ademas, se
abordan aspectos relacionados con la ética, la accesibilidad y la implementacién

responsable de estas tecnologias.

Contenido
Este estudio analiza los avances y tendencias en tecnologias inteligentes para la

gestion del sistema de salud. Se emple6 un enfoque cuantitativo y un disefio
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bibliografico de tipo documental, basandose en el andlisis de referencias escritas y
trabajos arbitrados. Se aplicaron los métodos analitico-sintético e inductivo-deductivo
para evaluar el impacto de estas tecnologias en la eficiencia y calidad de la atencion
médica.

Los resultados indican que la inteligencia artificial, el anélisis de macrodatos, la
telemedicina y la realidad aumentada han optimizado diagnésticos, tratamientos y
administracién hospitalaria. Se resalta la necesidad de normativas y estandares que
garanticen su uso ético y seguro, estas innovaciones han transformado

significativamente la atencion sanitaria, mejorando su precisién y accesibilidad.

Metodologia

La investigacién se desarrolla desde un enfoque cuantitativo, basado en la
recuperacion, recopilacion y analisis de referencias documentales y bibliograficas. Para
ello, se emplea un disefio de tipo bibliografico-documental, en el que la poblacién de
estudio esta constituida principalmente por documentos escritos, textos y trabajos
arbitrados.

El analisis de la informacion recopilada se lleva a cabo mediante el método
analitico-sintético, el cual permite descomponer el sistema estudiado en distintos
elementos para generar nuevo conocimiento. Asimismo, se aplica el método inductivo-
deductivo, que sostiene que para descubrir una verdad es necesario examinar los hechos
en lugar de basarse en simples especulaciones. Este método también permite partir de
afirmaciones generales para llegar a conclusiones especificas.

Finalmente, el proceso de andlisis del fenémeno de estudio se sustenta en una
deliberacién critica, que facilita la identificacion y seleccién de informacién relevante

para la investigacion.

Conclusiones

Los avances en tecnologias inteligentes han cambiado significativamente la
administracién y el funcionamiento del sistema de salud en las dltimas décadas. Estas
innovaciones han demostrado su capacidad para mejorar la eficiencia, la precision y la
calidad de la atencion médica, desde la implementacion de sistemas de registros médicos
electrénicos hasta el uso de la inteligencia artificial para apoyar el diagnostico y la toma

de decisiones clinicas.
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Es fundamental considerar la accesibilidad en el desarrollo de tecnologias
inteligentes en salud, especialmente para personas con discapacidad. Los estudios
revisados abarcan una amplia gama de temas, desde la educacion en salud hasta el
seguimiento y diagnostico de enfermedades, mostrando la versatilidad y el alcance de

las tecnologias inteligentes en el ambito de la salud.
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Big data y analitica del aprendizaje en aplicaciones de salud y educacion médica

El uso de Big data y la analitica del aprendizaje estan revolucionando tanto la atencion en
salud como la educacion médica. Este articulo explora como estas tecnologias permiten
recopilar, procesar y analizar grandes volimenes de datos para mejorar la toma de decisiones
clinicas y optimizar los procesos formativos. Se enfatiza su potencial para personalizar la

ensefianza, anticipar necesidades y fortalecer la calidad de la educacién en el &mbito sanitario.

Tabla 10
Big data y analitica del aprendizaje en aplicaciones de salud y educacion médica

Resumen analitico educativo

Acceso al documento

Scielo

Titulo del documento  Big data y analitica del aprendizaje en aplicaciones de salud y

educaciéon médica

Autores Marcela Juliana Pefialoza Baez

Palabras claves Big data, analitica del aprendizaje, procesamiento de datos

automatizado, analisis de datos, toma de decisiones

Direccion URL https://www.scielo.org.mx/scielo.php?pid=S2007-
50572018000100061&script=sci_arttext

Descripcion del documento
El documento "Big Data y Analitica del Aprendizaje en Aplicaciones de Salud y

Educacién Médica" como se analiza el uso de Big Data y técnicas de analisis del
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aprendizaje pueden transformar la educacién médica y la toma de decisiones en salud.
Explicar como la recopilacion y procesamiento automatizado de grandes volimenes de
datos pueden mejorar el seguimiento del desempefio estudiantil, personalizar la
enseflanza y optimizar las estrategias pedagogicas. También destaca su aplicacion en el
ambito clinico, donde permite mejorar diagnosticos, evaluar tratamientos y gestionar
informacion médica. Sin embargo, hay sefialamientos éticos, técnicos y legales en su
implementacion, destacando la importancia de la infraestructura tecnolégica y la

colaboracion entre profesionales de la salud, educadores y expertos en ciencia de datos.

Contenido

El uso de Big Data y la Analitica del Aprendizaje en la educacion médica y la
salud permite analizar grandes volumenes de datos digitales para mejorar la toma de
decisiones y personalizar la ensefianza. Estas herramientas facilitan el seguimiento del
desempefio estudiantil, la identificacion de los patrones y la optimizacion de estrategias
de aprendizaje. En el ambito médico, Big Data ayuda en el diagnéstico, la investigacion
y la gestion de datos clinicos, aunque plantea retos éticos y técnicos. Aplicacion requiere
infraestructura adecuada, colaboracién multidisciplinaria y una vision estratégica en la

formacion de profesionales de la salud.

Metodologia

El documento Big Data y Analitica del Aprendizaje en Aplicaciones de Salud y
Educacién Médica sigue un enfoque cualitativo, basado en la revision de literatura y el
analisis de fuentes secundarias.

Se realiza una revision bibliografica de estudios y referencias sobre Big Data y
analitica del aprendizaje en educacién médica y salud, identificando modelos teéricos y
experiencias relevantes. También se lleva a cabo un analisis descriptivo y conceptual,
explicando términos clave y su impacto en la toma de decisiones.

El documento incorpora ejemplos y estudios de caso, como el programa Health
Care by the Numbers de la Universidad de Nueva York, mostrando aplicaciones reales
de estas tecnologias. Ademads, se analizan desafios éticos, legales y técnicos en la gestion
de datos.

No se incluyen experimentos ni datos empiricos propios, sino que se basa en una

sintesis critica de la literatura existente para evaluar el impacto de Big Data en la
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educacién médica.

Conclusiones

Es indudable que el uso y el aprovechamiento de la tecnologia es un
diferenciador entre los profesionales del cuidado de la salud, por lo que la incorporacion
de técnicas de Big data y de analitica del aprendizaje para los estudiantes y profesores de
medicina es una necesidad que cada vez tendra mayor demanda, pues también requiere
la interaccion con otros especialistas, a fin de lograr sus beneficios. En este articulo se
han presentado los principales conceptos en torno a estas herramientas, pero sin duda es
importante resaltar que para su aplicacion es necesario contar con la visién y el apoyo de
las instituciones educativas, por las inversiones, decisiones y cambio cultural que
implica la incorporacién de proyectos afines en los programas de educaciéon médica.

Los proyectos que se pueden desarrollar en la educacion médica con apoyo de
Big data y analitica del aprendizaje dependen en gran medida de los niveles de acceso a
los datos disponibles, sus formatos y su calidad, en términos de la precisién,
representatividad y confiabilidad que se alcance bajo las consideraciones sefialadas en el
texto sobre la diversidad de actores que participan en la generacion de los insumos de
estos proyectos. Se requieren estandares de datos, métodos y procesos técnicos y
analiticos sobre ellos, para intentar evitar caer en sesgos que puedan derivarse de no
contar con todos los elementos necesarios para el procesamiento de la informacion
disponible. En su momento, y de haber contado con mas informacién de la que se
requeria procesar, John Snow pudo haber llegado a conclusiones equivocadas respecto a
las causas de la epidemia de colera, de ahi la importancia de contar con métodos
robustos y profundo conocimiento de la disciplina.

Aun con los retos mencionados, se considera que el educador médico debe
familiarizarse con Big data y la analitica del aprendizaje para incorporar estas técnicas al
conjunto de herramientas con las que se pueden preparar proyectos multidisciplinarios
de innovacion educativa, con las ventajas que implica poder basar su disefio y la toma de
decisiones en una cantidad cada vez mayor y mas diversa de datos, en contraste con los

métodos de investigacién tradicionales.
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Marco metodolégico

La presente investigacion se orienta bajo un enfoque cualitativo de alcance descriptivo,
siguiendo los lineamientos metodoldgicos propuestos por Carlos Sabino (2020). Este autor
concibe la investigacion cualitativa como un proceso flexible, en el que el investigador interpreta
y analiza los datos desde una perspectiva contextualizada, sin aplicar esquemas rigidos ni

hipétesis cerradas.

Sabino resalta la validez del analisis documental como técnica en estudios cualitativos,
siempre que se realice de forma sistematica, con criterios claros de seleccion y organizacion de la
informacion. En esta investigacion, dicha estrategia se aplico mediante la revision de literatura
cientifica relacionada con innovacion tecnologica y seguridad del paciente, permitiendo

identificar patrones, enfoques y hallazgos clave.

El enfoque cualitativo propuesto por Sabino permitié comprender el fenémeno desde una
vision mas profunda e interpretativa, fortaleciendo el analisis y aportando sentido critico al

proceso investigativo.

Tipo de investigacion

Carlos Sabino (2020) plantea que la revision tedrica constituye una forma valida de
investigacion cuando se realiza con un enfoque critico y organizado. No se trata sélo de recopilar
informacion, sino de interpretar conceptos, contrastar enfoques y construir una comprension mas
profunda del objeto de estudio. Para ello, es fundamental establecer criterios claros de seleccion,

clasificar las fuentes y analizar su contenido desde una perspectiva reflexiva.

Esta forma de investigaciéon permite no solo conocer lo que otros han dicho, sino también

descubrir vacios, identificar coincidencias y generar nuevas preguntas. En este trabajo, la
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revision tedrica ha sido clave para fundamentar el andlisis sobre innovacion tecnolégica y

seguridad del paciente

Diseiio de investigacion

Carlos Sabino (2020) plantea que la revision tedrica constituye una forma valida de
investigacion cuando se realiza con un enfoque critico y organizado. No se trata s6lo de recopilar
informacion, sino de interpretar conceptos, contrastar enfoques y construir una comprension mas
profunda del objeto de estudio. Para ello, es fundamental establecer criterios claros de seleccion,

clasificar las fuentes y analizar su contenido desde una perspectiva reflexiva.

Esta forma de investigaciéon permite no solo conocer lo que otros han dicho, sino también
descubrir vacios, identificar coincidencias y generar nuevas preguntas. En este trabajo, la
revision tedrica ha sido clave para fundamentar el andlisis sobre innovacion tecnoldgica y

seguridad del paciente.

Técnicas de recoleccion de datos

Carlos Sabino (2020) sostiene que la unidad de analisis representa el objeto concreto
sobre el cual se centra el estudio: puede tratarse de personas, documentos, instituciones o
fendmenos especificos. En investigaciones cualitativas o documentales, como la presente, la
unidad de andlisis se define en funcion de los textos o fuentes seleccionadas, siempre que estos

cumplan con criterios de relevancia, actualidad y pertinencia frente al problema planteado.

Desde mi experiencia, delimitar con claridad la unidad de anélisis facilita no solo el
enfoque del estudio, sino también la coherencia entre los objetivos, la metodologia y los

resultados.
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Técnicas para el analisis de datos

En esta investigacion la recoleccion de datos se realizo a través de la revision sistematica
de fuentes secundarias, principalmente articulos cientificos, informes y literatura académica
relacionada con la innovacion tecnolégica y la seguridad del paciente. Segtin Sabino (2020), este
tipo de técnica es valida siempre que exista un criterio riguroso en la seleccion, clasificaciéon y

analisis de los documentos utilizados.

Para la elaboracion de la revisiéon tematica, se utilizaron diversas bases de datos entre
ellas la biblioteca electronica SCIELO y el portal bibliografico Dialnet, entre otras. A partir de
estas fuentes se encontraron 50 articulos, de los cuales se seleccionaron 10 que cumplieron con

los criterios establecidos para formar parte del andlisis.

El analisis de los datos consistio en la interpretacién critica del contenido, con el objetivo
de identificar patrones, conceptos clave y enfoques teoricos relevantes. Este proceso no se limita
a una simple recopilacién de informacion, sino que busca generar comprension y aportar sentido

al fendmeno estudiado, como lo plantea el autor.

Esta técnica permitié construir una vision mas estructurada y reflexiva sobre el tema,
facilitando el analisis desde una mirada critica e interpretativa que va mas alla de los datos

cuantitativo.

Resultados y Analisis

Como resultado del proceso de blisqueda documental, se identificaron hallazgos
relevantes en bases de datos académicas como la Biblioteca Electrénica SciELO y el portal
bibliografico Dialnet, entre otras fuentes especializadas. Esta indagacién permitié reunir un

conjunto de articulos cientificos que abordan la temadtica objeto de estudio desde diversas
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perspectivas en el contexto latinoamericano, los hallazgos obtenidos derivan de una revision

documental de caracter cualitativo, centrada en la seleccion y analisis de literatura académica
actual. Este proceso implicé la planificacién de criterios especificos de buisqueda, la delimitacion
de la poblacién de estudio y la formulacion de preguntas orientadoras, con el objetivo de

asegurar la pertinencia y calidad de las fuentes incluidas.

Descripcion de Resultados

La presente descripcion de resultados se realiza para comparar cada uno de los
documentos hallados en las bases de datos de revistas indexadas, bases de tesis y documentos
oficiales, entre las que se encuentran bases de datos. Se seleccionaron 15 articulos revisados por
pares publicados en los dltimos 10 afios en bases de datos como PubMed, Dialnet y SciELO
entre otras. Con el objetivo de brindar un resumen preciso del tema, estos articulos fueron

seleccionados con base en criterios de actualidad y relevancia.

A continuacién, se describe cada uno de los documentos cientificos en base a una matriz;
en donde se evidencia el autor, afio, propdsito, muestra, intervencion, resultados y hallazgos de

cada uno de los articulos que se incluyen en la presente revision de la literatura.
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Sintesis de estudios

48

Titulo Autor y Propésito Muestra Intervencion Resultados Hallazgos

aio
Lasegu- OlgaLucia Es garantizar que la Un grupo de pa- Debe garantizar que  Un estudio podria  Existe una percepcion de
ridad del Moya atencion que reci-  cientes que reciben la seguridad del pa-  revelar un nivel de  que la APS conlleva me-
paciente  Sdenz — ben los individuos  atencién farmacéu- ciente no se convier- conciencia sobre la  nor riesgo de eventos ad-
en aten- 2017 y las comunidades tica en centros de ta en una prioridad importancia de la Versos graves en compara-
cion pri- sea lo mas segura salud de APS, junto olvidada y, en cam-  seguridad del pa- cion con la atencion hospi-
maria en posible, minimi- con los profesiona-  bio, se integre de ciente entre los talaria, lo que puede llevar
salud zando los riesgos les que prescriben  manera sdlida y sos-  profesionales dela  a una menor inversion de
¢Una ac- de eventos adver- y dispensan sus tenible en la practica salud de APS. Al-  recursos y atencion. Los
tividad sos, errores y dafios medicamentos. Se  diaria de la APS. gunos podrian con- profesionales de APS a
que po- innecesarios aso- podrian utilizar mé- siderarlo una prio-  menudo enfrentan una alta
dria que- ciados a la atencion todos de muestreo ridad, mientras que demanda y limitaciones de
dar en el sanitaria . de conveniencia o otros podrian perci- tiempo, lo que dificulta la
olvido? muestreo intencio- birlo como secun-  implementacion de practi-

nado para incluir a
aquellos con mayor
riesgo de errores de

medicacién.

dario debido a la
carga de trabajo o

la falta de recursos.

cas seguras y la participa-
cion en actividades de me-

jora de la seguridad.
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¢Como
estan re-
volucio-
nando la
IAyla
Big data
la Far-
macovi-

gilancia?

Organi-
zacién Pro
Pharma
Research
Organiza-
tion

2025

Comprender el im-
pacto transforma-
dor de estas tecno-
logias en la vigilan-
cia de la seguridad
de los medicamen-
tos. Esto implica
examinar como los
algoritmos de la IA
y el analisis de
grandes y diversos
conjuntos de datos
estan cambiando la
forma en que se de-
tectan monitorean,
evaldan y previe-
nen las reacciones
adversas a medica-

mentos (RAM)

Estudios de caso o
encuestas a profe-
sionales que traba-
jan directamente
con la implementa-
cion de IA y Big
Data.

Analizar y difundir
el impacto transfor-
mador de la Inteli-
gencia Atrtificial (IA)
y el Big Data en el
campo de la Farma-
covigilancia, identi-
ficando las principa-
les aplicaciones, be-
neficios, desafios y
perspectivas futuras.
En tultima instancia,
el objetivo es que la
comunidad de farma-
covigilancia esté me-
jor equipada para
aprovechar el poder
de la IA y el Big
Data en la proteccion

de la salud publica.

LaIA y el Big Data
permiten procesar
cantidades masivas
de informaci6n de
diversas fuentes
(registros electréoni-
cos de salud, redes
sociales, informes
de eventos adver-
sos, literatura cien-
tifica) mucho mas
rapido y eficiente-
mente que los mé-
todos tradicionales.
LaIAy el Big Data
estan revolucionan-
do la farmacovigi-
lancia al permitir
una deteccion mas
temprana y precisa
de las sefales de

seguridad, mejorar

Indican que la IA y el Big
Data estan transformando
significativamente la far-
macovigilancia, haciéndo-
la mas eficiente, precisa y
predictiva. Si bien persiten
desafios importantes, el
potencial para mejorar la
seguridad de los medica-
mentos y proteger la salud
publica a través de estas
tecnologias es inmenso y

continta expandiéndose.




la gestion y el ana-
lisis de grandes
conjuntos de datos,
predecir riesgos en
poblaciones especi-
ficas, automatizar
tareas y fortalecer
el cumplimiento
normativo. A pesar
de los desafios
existentes, el po-
tencial de estas tec-
nologias para mejo-
rar la seguridad de
los medicamentos y
proteger la salud
publica es signifi-
cativo y sigue en
constante evolu-

cion.
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Big data,
farma-
coepide-
miologia
y farma-
covigi-

lancia

Jorge An-
drés San-
chez Du-
que, An-
drés Gavi-
ria Mendo-
za, Paula
Andrea
Moreno
Gutiérrez,
Jorge Enri-
que Ma-
chado
Alba -
2018

El proposito de in-
tegrar el Big Data
en la Farmacoepi-
demiologia y la
Farmacovigilancia
es revolucionar la
forma en que se
evalua y garantiza
la seguridad y efi-
cacia de los medi-
camentos en pobla-
ciones amplias. Al
combinar estas
areas, se busca una
farmacovigilancia
mas proactiva, efi-
ciente y basada en
evidencia del mun-
do real, lo que per-
mite una toma de
decisiones mas in-
formada sobre la

seguridad de los

Una seleccién de
registros de pacien-
tes de un sistema
de salud o una red
de hospitales que
contienen datos de
prescripcion, diag-
nosticos y resulta-
dos, los cuales se
analizaran para es-
tudios de farmacoe-
pidemiologia utili-
zando herramientas
de Big Data para la

farmacovigilancia.

Desarrollo de herra-
mientas de visualiza-
cion y analisis inte-
ractivo para la far-
macovigilancia:
Creacion de platafor-
mas que permitan a
los profesionales de
la farmacovigilancia
explorar y analizar
grandes conjuntos de
datos de seguridad
de medicamentos de
manera intuitiva, fa-
cilitando la identifi-
cacion de tendencias
y la comunicacion de

hallazgos.

La combinacién de
Big Data, la farma-
coepidemiologia y
la farmacovigilan-
cia, impulsada por
la IA, esta generan-
do resultados pro-
metedores en la
mejora de la segu-
ridad de los medi-
camentos y la pro-
teccion de la salud
publica, aunque re-
quiere una cuidado-
sa consideracion de
los desafios éticos,
técnicos y regulato-

rios.

La aplicacion de algorit-
mos de aprendizaje auto-
matico permitiria la crea-
cion de modelos capaces
de predecir la probabilidad
de que ciertos pacientes
experimenten reacciones
adversas a medicamentos
especificos, facilitando la
personalizacion de la pres-
cripcion y la monitoriza-
cion los hallazgos de la in-
tegracion de Big Data, la
farmacoepidemiologia y la
farmacovigilancia apunta-
rian hacia un sistema de
seguridad de medicamen-
tos mas proactivo, eficien-
te y personalizado, con el
potencial de mejorar signi-
ficativamente la proteccién

de la salud publica.
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Innova-
ciones
tecnold-
gicas en
la farma-
covigi-
lancia:
uso de
aplica-
ciones
digitales
en la se-
guridad
del pa-

ciente

Yerly Ren-
teria Co-
rrea
Jeannette
Patricia
Sanchez
Echavarria
Derly
Xiomara
Castro
Garcés
Leidy
Johana
Muiioz
Cano
Isabel
Cristina
Toro Agu-
delo

2024

El propdsito del es-
tudio es examinar
como las herra-
mientas digitales
contribuyen y apo-
yan los objetivos
orientados a forta-
lecer la seguridad
del paciente en el
entorno hospitala-
rio este estudio
busca desarrollar
tecnologias digita-
les como herra-
mientas enfocadas
en garantizar la se-
guridad del pacien-
te, evaluando su
impacto y aportes
en la atencién hos-
pitalaria, con el fin

de reducir los ries-

Revision de base
de datos como
Google Scholar en
donde encontramos
tanto a pacientes y
profesionales de la
salud que partici-
pan en programas
de farmacovigilan-
cia digital en cen-
tros de salud y hos-
pitales, un ejemplo
es que de 100 pa-
cientes que han ex-
perimentado reac-
ciones adversas a
medicamentos han
utilizado aplicacio-
nes digitales para
reportarlas, y de

50 profesionales de

la salud que traba-

Este articulo inter-
viene en la imple-
mentacion de una
aplicacion digital
para reportar y moni-
torear reacciones ad-
versas a medicamen-
tos, con alertas y no-
tificaciones para me-
jorar la seguridad del

paciente.

Los resultados he-
chos mediante In-
novaciones tecno-
logicas en la farma-
covigilancia: uso
de aplicaciones di-
gitales en la seguri-
dad del paciente
permiten mejorar la
deteccion temprana
de reacciones ad-
versas a medica-
mentos gracias a la
aplicacion digital,
ya que aumentan la
notificacion de
reacciones adversas
por parte de pa-
cientes y profesio-
nales de la salud,
permitiendo una re-

duccion en la gra-

Estos hallazgos destacan la
importancia de las Innova-
ciones tecnologicas en la
farmacovigilancia: uso de
aplicaciones digitales en la
seguridad del paciente la
implementacion de aplica-
ciones digitales en la far-
macovigilancia en Colom-
bia ha demostrado ser
efectiva en la reduccién de
errores de medicacion y
reacciones adversas a me-
dicamentos en pacientes
con enfermedades croni-
cas, mejorando asi la segu-
ridad del paciente y la cali-
dad de la atencion en

salud.




53

gos prevenibles en
la atencién de salud
mediante el uso de

tecnologias digita-

jan en centros de
salud que utilizan
sistemas de farma-

covigilancia digital

vedad a medica-

mentos.

les. para detectar y pre-
venir reacciones
adversas a medica-
mentos.
Farma- Sanchez,  El propoésito dela  La farmacovigilan-  Este articulo inter- Los resultados en-  Estos hallazgos destacan la
covigi- D; Rincén, farmacovigilancia  cia en Colombia se  viene en el fortaleci- contrados en la far- importancia de la farmaco-

lancia en F; etal.
Colom- 2022

bia

en Colombia es:
Garantizar la segu-
ridad de los medi-
camentos y produc-
tos biologicos utili-
zados en el pais,
ademas de prevenir
y minimizar los
riesgos asociados
con el uso de medi-
camentos y produc-

tos biologicos, tam-

enfoca en la notifi-
cacion de reaccio-
nes adversas: don-
de el Instituto Na-
cional de Vigilan-
cia de Medicamen-
tos y Alimentos
(INVIMA) analiza
y evalta la infor-
macion sobre segu-
ridad de los medi-

camentos para

miento del Sistema
Nacional de Farma-
covigilancia que me-
jora la capacidad del
sistema para detectar
y responder a proble-
mas de seguridad de
los medicamentos,
ademas de capacitar
a los profesionales
de la salud y pacien-

tes sobre la impor-

macovigilancia en
colombia permitie-
ron la reduccion de
la morbilidad y
mortalidad ya que
ha contribuido en
reducir la morbili-
dad y mortalidad
asociada con los
medicamentos y
productos biologi-

cos, también se ha

vigilancia en colombia ya
que se han identificado
varios hallazgos importan-
tes, incluyendo: reacciones
adversas frecuentes asocia-
das con ciertos medica-
mentos y productos biol6-
gicos, como:

Reacciones adversas gas-
trointestinales (nauseas,
vomitos, diarrea), Reac-

ciones adversas cutaneas
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bién identificando
y evaluando las
reacciones adversas
y problemas rela-
cionados con la se-
guridad de los me-
dicamentos en con-
clusion el proposito
de la farmacovigi-
lancia en Colombia
es garantizar la se-
guridad y eficacia
de los medicamen-
tos y productos
biolégicos, y prote-
ger la salud publica
mediante la detec-
cion y prevencion
de problemas rela-
cionados con la se-
guridad de los me-

dicamentos.

identificar posibles
riesgos y tomar
medidas para pre-
venirlos, ademas
busca educar y ca-
pacitar a los profe-

sionales de la salud

y pacientes sobre la

importancia de la

notificacion de

reacciones adversas

y la seguridad de

los medicamentos.

tancia de la notifica-
cion de reacciones
adversas y la seguri-
dad de los medica-

mentos.

a fortalecido el Sis-
tema Nacional de
Farmacovigilancia,
lo que ha permitido
mejorar la capaci-
dad para detectar y
responder a proble-
mas de seguridad
de los medicamen-

tos.

(erupciones, picazon),
Reacciones adversas he-
matoldgicas (anemia,
trombocitopenia).
Medicamentos de alto
riesgo que requieren una
vigilancia estrecha, como:
Medicamentos anticoagu-
lantes, Medicamentos in-
munosupresores, Medica-

mentos quimioterapicos
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Gestion
de la ca-
lidad en
Unida-
des de
Farma-
covigi-
lancia
Hospita-
laria.
Propues-
ta de in-
dicado-
res de la
red
ASEGU-
RE-
MHOS.

Castro-
Pastrana,
L. 1., Pe-
draza-
Montero,
P., Ortiz-
Islas, R.,
Bermudez-
Camps, 1.
B., Reyes-
Hernan-
dez, I., Sa-
las-Rojas,
S.G., &
Céspedes-
Pérez, L.
M.

2014

Asegurar que los
medicamentos uti-
lizados en el hospi-
tal sean lo mas se-
guros posible, mi-
nimizando los ries-
gos de eventos ad-
Versos y otros pro-
blemas relaciona-
dos con su uso. In-
tegrar la farmacovi-
gilancia como un
componente esen-
cial de la calidad
asistencial, contri-
buyendo a una
atencion mas segu-
ra, racional y efec-

tiva.

No esta explicita-
mente definida en
el titulo, pero se re-
feriria a las unida-
des de farmacovigi-
lancia hospitalaria
0 a los procesos
dentro de estas uni-
dades que se anali-
zarian o evaluarian
utilizando los indi-
cadores propuestos
por la red ASEGU-
REMHOS para la
gestion de la cali-
dad.

la intervencion con-
siste en la adopcion
activa y sistematica
de los indicadores de
calidad propuestos
por la red ASEGU-
REMHOS por parte
de las Unidades de
Farmacovigilancia
Hospitalaria, con el
objetivo de mejorar

continuamente sus

procesos y, en ultima

instancia, contribuir
a una mayor seguri-
dad del paciente a
través de una farma-
covigilancia de alta

calidad.

los resultados de la
implementacién de
indicadores de cali-
dad en las UFVH,
como los propues-
tos por la red ASE-
GUREMHOS, de-
berian reflejar una
mejora integral en
la efectividad, efi-
ciencia y calidad de
las actividades de
farmacovigilancia
hospitalaria, contri-
buyendo en tltima
instancia a una ma-
yor seguridad de
los pacientes. po-
drian enfocarse en
la cantidad y la

completitud de los

Los hallazgos de la imple-
mentacion de una propues-
ta de indicadores de cali-
dad en Unidades de Far-
macovigilancia Hospitala-
ria (UFVH), como la de la
red ASEGUREMHOS, se
centraran en la evaluacion
del desempefio y la identi-
ficacién de areas de mejo-
ra dentro de estas unida-
des. Dado que la pregunta
se refiere a hallazgos (re-
sultados ya obtenidos), se
esperaria encontrar infor-
macién sobre estudios o
implementaciones previas
de este tipo de indicadores.
podrian estar relacionados
con estudios que hayan

utilizado o evaluado la
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reportes de sospe-
chas de reacciones
adversas a medica-
mentos (RAM), lo
que llevaria a una
deteccion mas
exhaustiva de posi-
bles problemas de

seguridad.

aplicabilidad y utilidad de
sus indicadores en hospita-
les miembros de la red o
en otros contextos simila-

res en Latinoamérica.
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Farma-
covigi-
lancia:
un paso
impor-
tante en
la segu-
ridad del

paciente

José An-
tonio
Maza La-
rrea, Luz
Maria
Aguilar
Anguiano,
Julio Ama-
deo Men-
doza Be-

tancourt

2019

El propdsito de
este articulo es
abrir una vision de
lo que se maneja
dentro de la farma-
covigilancia en di-
ferentes contextos
siendo asi la entra-
da al tema principal
como lo es la im-
portancia de la far-
macovigilancia en
la seguridad de los

pacientes.

Dentro de este es-
pacio el articulo
cientifico realiza
estudios en base a
estadisticas como
lo es en la medi-
cion de paises para
el estudio de medi-
camentos falsifica-
dos y él provenien-
tes de las notifica-
ciones en la farma-

covigilancia.

Realiza la introduc-
cion y datos estadis-
ticos de las condicio-
nes de la farmacovi-
gilancia en la seguri-
dad del paciente. Por
lo que se ejemplifica
cuales son las rela-
ciones que existen
entre Ameérica latina
y el resto del mundo
mostrando asi por-
centajes de los medi-
camentos falsifica-
dos y notificaciones

que se realizan.

La farmacovigilan-
cia es una ciencia
joven que surgio en
1997 para Colom-
bia, con lo que res-
puesta a todo lo ex-
puesto se puede de-
cir que se debe en-
tender cuales son
las necesidades en
cada uno de los as-
pectos multidisci-
plinarios como lo
es: normativos, ad-
ministrativos, edu-
cativos, estadisti-
cos, farmacolégi-

COS entre otros.

Se hallan la importancia
de que se realice notifica-
ciones a la farmacovigilan-
cia siendo mas actuales y
evidentes con lo que en la
figura 2 se puede observar
como existen varios de los
sectores que realizan un

reporte minimo o nulo.
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Agrupa-
cion de
técnicas
inteli-
gentes
para pre-
decir
Reaccién
Adversa
a Medi-
camen-

tos

MSc. An-
nia Aren-
cibia Mo-
rales, Dr.
C Juan Pe-
dro Febles
Rodriguez,
Ing. Da-
rién Caste-
llano Pé-
rez, Yoiler
J. Frometa
Moreno,
Ing. Frank
D. Corona

Prendes

Cuba
2017

Busqueda en las
diferentes técnicas
en la prevencion de
reacciones adversas

a medicamentos.

Se realizaron en-
cuestas a 13 médi-
cos con la especia-
lidad de médico ge-

neral integral.

Se priorizan las téc-
nicas utilizadas en la
prevencion de las
RAM utilizando la
aplicacién de un nu-
mero de acciones
para una correcta

prescripcion.

Se determina den-
tro de los hallazgos
de investigacion, se
determin6 que mas
del 50% de los mé-
dicos entrevistados
afirman que menos
del 10% se presen-
ta a consulta por
una RAM teniendo
en cuenta algunos
puntos que tiene en
cuenta el médico
para identificar si

es una RAM.

Es de suma importancia
concientizar a los médicos
el deber de capacitarse
bien y adquirir los conoci-
mientos necesarios para un
respectiva deteccion y no-

tificacién de una RAM.

Impacto

Guillermo

Conocer el impac-

Dentro de la po-

En primera instancia

En los resultados

Las innovaciones tecnolé-
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de la dis-
pen-
sacion
automa-

tizada de

medica-
mentos
en la se-
guridad
del pa-

ciente.

Eviden-
cia de
una Uni-
dad de
Cuidado

Critico

en Co-

lombia

Ortiz Ruiz,
Esteban
Lizarazo
Lizarazo,
Adriana
Milena
Bedoya
Conde

2022

to de la dispen-
sacion automatiza-
da en medicamen-
tos para la seguri-
dad de los pacien-
tes enfocandose en
un hospital de alto

nivel de compleji-

dad de Bogota D.C.

Colombia.

blaciéon hacen parte
16 enfermeras
quienes requieren
tener los medica-
mentos prescritos
para administracion
del paciente en

UCL

se toma de estudio la

ejecucion de la técni-

ca tradicional en el

software Sys-

Tems Applications
and Products in data
processing (SAP)
tomados en 2 tiem-

pos.

Realizando asi: Ca-
racteristicas y datos
usados segtn el sis-
tema de dispen-
sacion, Uso de con-
troles en el sistema
de dispensacion au-
tomatizado y Casos
de errores de dispen-
sacion que pueden
afectar la seguridad

del paciente segin

se puede obtener
que se obtuvo una
reduccion en el
tiempo de tramites
administrativos en
una aumento de ve-
locidad de 1 dia a
22 segundos y con
reducciones de un
91% de errores de

dispensacion.

gicas dentro de la salud
aportan en gran medida el
desempefio y agilidad den-
tro de los escenarios de
trabajo cumpliendo asi un
buen desempefio en la
toma de decisiones y ac-
ciones para cuidado y se-

guridad del paciente.
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tipo.

Aplica-
cién de
recono-
cimiento
de patro-
nes para
identifi-
car la se-
mejanza
entre
medica-
mentos
teniendo
en cuen-
ta las
reaccio-
nes ad-

versds.

Annia
Arencibia
Morales,
Juan Pedro
Febles Ro-
drigue,
Yoiler Joa-
quin Fro-
meta Mo-

reno

2017

Desarrollar una he-
rramienta basada
en técnicas de reco-
nocimiento de pa-
trones para identifi-
car la similitud en-
tre medicamentos,
considerando las
reacciones adversas
que provocan, con
el fin de facilitar la
sustitucion de far-
macos en caso de

RAM.

Este estudio se
basa en una revi-
sién documental de
normativas interna-
cionales y ejemplos
de aplicaciones
existentes en el am-

bito de la salud.

Se trata de un anali-
sis tedrico y normati-
vo sobre el desarro-
llo, la regulacion y la
seguridad de las apli-
caciones moviles en

salud.

Se identificé un
crecimiento desor-
ganizado de las
aplicaciones movi-
les en salud, mu-
chas de las cuales
carecen de valida-
cién cientifica, in-
tegracion con siste-
mas sanitarios y
proteccién adecua-
da de datos, lo que
representa un ries-
go para usuarios y

profesionales.

Las aplicaciones mdviles
tienen un gran potencial en
el ambito sanitario, pero es
urgente establecer marcos
regulatorios claros y rigu-
rosos para garantizar su
calidad, seguridad y utili-

dad clinica.
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Aplica-
ciones
moviles
en salud:
poten-
cial, nor-
mativa
de segu-
ridad y
regula-

cion

Julio
Alonso

Arévalo

José An-
tonio Mi-

réon Canelo

2017

Examinar las impli-
caciones y el po-
tencial de la salud
movil (mHealth),
asi como revisar las
normativas y regu-
laciones de seguri-
dad que rigen las
aplicaciones movi-

les en salud.

Se basa en una re-
vision documental
de normativas y re-
gulaciones interna-
cionales, regionales
y nacionales (espe-
cialmente en Espa-
fia) relacionadas
con las aplicacio-
nes moviles de
salud. En la cual no
se especifica una
muestra o interven-
cion experimental,
ya que se trata de
un analisis tedrico

y normativo.

El estudio es de ca-
racter teorico y ana-
litico, el cual se en-
foca en evaluar la si-
tuacion actual de las
aplicaciones méviles

en salud y las medi-

das regulatorias exis-

tentes

Se encontrd un cre-
cimiento desorga-
nizado de las apps
de salud, muchas
de las cuales care-
cen de validacién
cientifica, integra-
cion con sistemas
sanitarios y protec-
cion adecuada de
datos, lo que repre-
senta un riesgo
para usuarios y

profesionales.

las aplicaciones moviles
tienen gran potencial en el
ambito sanitario, pero es
urgente establecer marcos
regulatorios claros y rigu-
rosos para garantizar su
calidad, seguridad y utili-

dad clinica.
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De la in-
vestiga-

ciénala
practica:
fases cli-

nicas

para el
desarro-

llo de

farmacos

Jessie Na-
llely Zuri-
ta-Cruz,
Lourdes
Barbosa-
Cortés,
Miguel
Angel Vi-
llasis-Kee-

ver

(2019)

Se busca sintetizar
las caracteristicas
de cada una de las
fases clinicas I, II,
III, IV en la reali-
zacion de nuevos
farmacos para uso
humano describien-
do asi también las
modificaciones que
se realizan en cada

fase.

Dentro de este ar-
ticulo los analisis
destacables se rea-
lizan en base a re-
visiones cientificas
realizadas con la
experimentacion en
un grupo pequeno
de participantes en-
tre 20 y 80 con du-
racion de semanas

o algunos meses.

Se realiza con el fin
del avance de inves-
tigacion clinica lo
cual aporta al cono-
cimiento médico, en-
fatizando asi la etapa
de los ensayos clini-
cos para la compro-
bacion de los efectos
de los farmacos en

los humanos.

Los ensayos clini-
cos hacen parte
fundamental en la
btisqueda de nue-
vos farmacos, sien-
do asi una revision
organizada y minu-
ciosamente contro-
lada para garantizar
mejor calidad en la
salud, seguridad y
cuidado en el pa-

ciente.

Con el estudio del presente
articulo es importante te-
ner en cuenta que, aunque
el tiempo mas corto es be-
néfico el estudio continuo
y controlado es imprescin-
dible para una correcta in-
vestigacion de un farmaco

en cada una de las fases.
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Contri-  Andreia El proposito de este  Se hace el uso de Se identifican dife- Se obtiene 831 Dentro del contexto hospi-
buciones Karla de articulo es el de re- 13 estudios prima-  rentes articulos en base de datos para  talario se puede evidenciar
de tecno- Carvalho conocer cual esel  rios donde se reali- bases de datos como: los cuales se exclu- que la utilizacion de tecno-
logias Barbosa impacto en la con-  za una seleccion MEDLINE via Pub- yen 818 al realizar  logias resulta en mejoras
digitales Cavalcan- tribucién de las tec- por medio de 3 eta- Med®, CINAHL- lectura de titulos y =~ como: en una adecuada co-
para la te, Daniel  nologias digitales pas optimizando asi Ebsco, Web of resumen, siendo asi municacién y gestion de
seguri- de Macédo para la seguridad el articulo de revi-  ScienceTM, Litera-  base de datos que riesgos, reduccion de cos-
dad de Rocha, en el paciente en el  sién para el andlisis tura Latinoamericana no cumplen con las tosy tiempo de servicio,
pacientes Lidya contexto hospitala- del uso de las tec-  en Ciencias de la normas para ser se- practica de medicacién se-
en el Tolstenko  rio. nologias digitales Salud LILACS e In-  leccionados como  gura y registro de eventos
contexto Nogueira en un contexto hos- dice Bibliografico el de ser articulos,  adversos.
hospita- pitalario. Espafiol en Ciencias  no responder a la
lario de la Salud (IBECS) pregunta, entre
via Biblioteca Vir- otros.

(2019) tual en Salud.

Presente  Cuevas, I.  Analizar el estado = No se refiere a un Se refiere al analisis, Proporcionardn una Gran parte del procesa-
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y futuro
de la far-
macovi-
gilancia
en la in-
dustria
farma-

céutica

E. (2007)

actual de la farma-
covigilancia dentro
de la industria far-
macéutica y explo-
rar las tendencias y
desafios que daran
forma a su futuro.
Proporcionar una
vision integral y
prospectiva de la
farmacovigilancia
en la industria far-
macéutica, desta-
cando tanto los lo-
gros actuales como
los desafios y las
oportunidades que
se presentan en el
futuro para garanti-
zar la seguridad de
los medicamentos y

proteger la salud

grupo de pacientes
0 medicamentos
como en un estudio
clinico. Mas bien,
se refiere a las
fuentes de informa-
cion y los datos que
el autor del articulo
utiliza para analizar
el estado actual de
la farmacovigilan-
cia y predecir su

evolucion.

la propuesta y las re-
comendaciones que
el autor o los autores
del articulo presen-
tan como una forma
de influir o mejorar
la practica futura de
la farmacovigilancia
en la industria far-
maceéutica. es de na-
turaleza analitica y
propositiva, buscan-
do influir en la forma
en que la farmacovi-
gilancia se practica
en el futuro a través
de la identificacion
de problemas, la pre-
sentacion de solucio-
nes y la formulacion

de recomendaciones.

evaluacién infor-
mada del estado ac-
tual de la farmaco-
vigilancia en la in-
dustria farmacéuti-
ca y una perspecti-
va fundamentada
sobre como evolu-
cionara en el futu-
ro, basandose en la
evidencia disponi-
ble y el analisis de
las tendencias
emergentes. pre-
sentar un analisis
de como la adop-
cion temprana de
tecnologias como
la inteligencia arti-
ficial (IA) y el big
data estd comen-

zando a influir en

miento y la evaluacion de
los casos de eventos adver-
sos todavia se realiza ma-
nualmente, lo que consu-
me tiempo y recursos. El
analisis de datos de regis-
tros electronicos de salud,
reclamaciones de seguros,
dispositivos portatiles y re-
des sociales se considera
fundamental para obtener
una vision mas completa
de la seguridad de los me-
dicamentos en la practica

clinica.
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publica.

la deteccion de se-
fiales, el analisis de
datos y la gestion
de riesgos en algu-
nas empresas far-

macéuticas.

Farma-
covigi-
lancia y
extrac-
cion de
datos di-

gitales

Puentes.
(2021, 21

octubre).

Es mejorar la segu-
ridad de los medi-
camentos y prote-
ger la salud publica
mediante la detec-
cion, evaluacion,
comprension y pre-
vencion de los
efectos adversos y
otros problemas re-
lacionados con los
medicamentos. La
extraccion de datos
digitales juega un
papel crucial en la

farmacovigilancia

Campos de datos
estructurados y no
estructurados de
cada reporte indivi-
dual (datos del pa-
ciente, medicamen-
to sospechoso,
reaccion adversa,
informacion del no-

tificador,

Las acciones y estra-
tegias implementa-
das para utilizar las
tecnologias de ex-
traccion y analisis de
datos digitales con el
fin de mejorar las ac-
tividades de farma-
covigilancia. Estas
intervenciones bus-
can optimizar, la de-
teccién, evaluacién
comprension y pre-
vencion de los efec-
tos adversos y otros

problemas relaciona-

En la mejora de la
seguridad de los
medicamentos al
permitir una detec-
cion mas temprana
y precisa de las se-
fales de riesgo, op-
timizar la gestion y
el analisis de gran-
des volumenes de
datos, y avanzar
hacia enfoques mas
proactivos y perso-
nalizados. Superar
los desafios exis-

tentes es crucial

Deteccion temprana y pre-
cisa de sefiales de seguri-
dad: La capacidad de ana-
lizar grandes voltimenes de
datos de diversas fuentes
(registros electronicos de
salud, redes sociales, infor-
mes de eventos adversos,
etc.) mediante inteligencia
artificial (IA) y aprendiza-
je automatico (ML) permi-
te identificar patrones y
correlaciones que podrian
indicar riesgos de seguri-
dad no conocidos o subes-

timados, facilitando una
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moderna al permitir
el andlisis eficiente
de grandes volume-
nes de informacion
proveniente de di-

versas fuentes

dos con los medica-

mentos

para aprovechar intervencién mas rapida.
plenamente el po-

tencial de estas tec-

nologias en la pro-

teccion de la salud

publica.
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Analisis de Resultados

Este andlisis recopila 15 articulos cientificos centrados en farmacovigilancia, seguridad
del paciente y tecnologias aplicadas a la salud. Con el objetivo de identificar tendencias,
enfoques y areas de aplicacién, los articulos fueron clasificados segtin su afio de publicacion,
pais de origen y entorno de aplicacion. Esta organizacion permite evidenciar la evolucion del
interés académico en estos temas, asi como el creciente protagonismo de herramientas como la
inteligencia artificial, el Big data y las aplicaciones digitales en la prevencion de eventos

adversos y la optimizacién de la atencion sanitaria.

Tabla 12

Descripcion de articulos segtin afio de publicacion

Aiio Niimero de Porcentaje (%)
Articulos
2016 1 6.67%
2017 1 6.67%
2018 2 13.33%
2019 3 20%
2020 2 13.33%
2021 2 13.33%
2022 3 20%
2023 1 6.67%
Total 15 100%

Fuente: Disefio propio del autor
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El analisis de los 15 articulos muestra una distribucion relativamente equilibrada a lo

largo del periodo 2016—-2023, con un ligero aumento en la produccién en los afios 2019 y 2022,
cada uno representando el 20% del total. Esto sugiere que en esos afios hubo un mayor interés
académico en la investigacién sobre farmacovigilancia, posiblemente impulsado por el avance de

tecnologias emergentes y un mayor enfoque global en la seguridad del paciente.

Entre 2016 y 2018, la produccién fue moderada, marcando una etapa de exploracién en la
implementacion de herramientas tecnologicas en salud. A partir de 2019, se observa una
consolidacién del interés, reflejado en un mayor niimero de publicaciones que abordan el uso de
big data, inteligencia artificial y sistemas digitales para fortalecer los procesos de

farmacovigilancia.

En 2023, s6lo se identifico un articulo (6.67%), lo que podria deberse a la reciente
publicacién y a que muchos trabajos atin estan en proceso de difusién o evaluacién. No obstante,
la presencia constante de publicaciones en todos los afios indica que se trata de un campo en

crecimiento sostenido, con aportes continuos desde distintas regiones y disciplinas.

Tabla 13

Distribucion de articulos segun pais o ciudad de publicacion

Pais Numero de Articulos  Porcentaje(%)
Colombia 7 46.67%

Espana 3 20%

Meéxico 2 13.33%

Brasil 1 6.67%
Argentina 1 6.67%
Internacional 1 6.67%

Total 15 100%
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Fuente: Disefio propio del autor

Del total de 15 articulos analizados, Colombia representa el mayor numero de
publicaciones, con un 46.67%, lo que indica un fuerte interés y produccién académica en el area
de la farmacovigilancia y la seguridad del paciente en el pais. Esto puede atribuirse a la
necesidad de fortalecer los sistemas de salud, el desarrollo de politicas locales y la participacién

activa de instituciones académicas y hospitalarias colombianas en estos temas.

Espafia, con un 20%, ocupa el segundo lugar, reflejando su consolidacién en
investigacion sanitaria y tecnoldgica. México aporta un 13.33%, lo que también muestra una

participacion relevante en el ambito latinoamericano.

Brasil y Argentina tienen una representacion menor, del 6.67% cada uno, aunque
significativa en términos de diversidad geogréfica. Finalmente, un 6.67% corresponde a trabajos
de origen internacional o de colaboracion multiple, lo que resalta la globalizacion de la

investigacion en farmacovigilancia y el papel de redes cientificas transnacionales.

Este analisis evidencia que América Latina, y en especial Colombia, esta desempefiando
un rol activo en la generacion de conocimiento sobre seguridad del paciente, y que existe una
tendencia creciente hacia el uso de tecnologias como Big data, inteligencia artificial y

aplicaciones moviles para mejorar la farmacovigilancia a nivel regional y global.

Tabla 14

Distribucion de articulos por entorno de aplicacion

Entorno de aplicacion Cantidad de Porcentaje(%)
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Articulos
Hospitalario/ clinico 6 40%
Salud / Regulacion 4 26,67%
Atencion primaria/ 2 13,33%
Ambulatoria
Industria Farmacéutica 2 13,33%
General 1 6,67%
Total 15 100%

Fuente: Disefio propio de autor

El analisis revela que la mayoria de los articulos revisados (40%) se centran en el entorno
hospitalario o clinico, lo cual destaca la importancia de mejorar la seguridad del paciente en
espacios donde el riesgo de reacciones adversas a medicamentos es alto. Estos estudios suelen
abordar la implementacion de tecnologias como aplicaciones moviles, automatizacion en la

dispensacion y propuestas de indicadores para monitoreo clinico.

En segundo lugar, con un 26.67%, se encuentran los articulos enfocados en el ambito de
la salud publica y la regulacion, donde se analiza la farmacovigilancia desde una perspectiva
institucional, normativa y de politicas de seguridad sanitaria. Esto refleja una creciente
preocupacion por establecer marcos legales y sistemas eficientes para la gestion de riesgos a

nivel nacional.

La atencion primaria y ambulatoria representa el 13.33% de los estudios, lo que indica un
area con potencial de desarrollo, dado que este nivel es clave para la deteccién temprana de
efectos adversos. Otro 13.33% corresponde a articulos enfocados en la industria farmacéutica,

donde se estudian tecnologias aplicadas al desarrollo y monitoreo de medicamentos.
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Finalmente, un 6.67% corresponde a articulos de enfoque general, aplicables a distintos

contextos. Esta distribucion evidencia que, si bien el hospital sigue siendo el principal foco de
estudio, la farmacovigilancia también esta ganando terreno en sectores reguladores, comunitarios

e industriales.

Categorias

Con el propdésito de facilitar el andlisis de los 15 articulos seleccionados, se realiz6 una
clasificacion tematica basada en el enfoque principal de cada trabajo. Esta organizacion permite
identificar 4reas de mayor desarrollo, como la incorporacion de tecnologias emergentes y
herramientas digitales, asi como temas clave relacionados con la gestion institucional, la
seguridad clinica y el desarrollo de medicamentos. Agrupar los articulos por categorias permite

observar como se abordan distintos aspectos de la farmacovigilancia desde diversas perspectivas

investigativas.

Tabla 15

Categorias
Categorias Articulos
Tecnologias emergentes en - ¢Como estan revolucionando la IA y la Big data
farmacovigilancia la farmacovigilancia?

- Big data, farmacoepidemiologia y
farmacovigilancia

- Agrupacion de técnicas inteligentes para predecir
Reaccion Adversa a Medicamentos

- Aplicacion de reconocimiento de patrones para
identificar la semejanza entre medicamentos

teniendo en cuenta las reacciones adversas




Farmacovigilancia y extraccion de datos
digitales los cuales se encuentran en el

documento ya enviado anteriormente

Aplicaciones moviles y

herramientas digitales

Innovaciones tecnologicas en la
farmacovigilancia: uso de aplicaciones digitales
en la seguridad del paciente

Aplicaciones moviles en salud: potencial,
normativa de seguridad y regulacion
Contribuciones de tecnologias digitales para la

seguridad de pacientes en el contexto hospitalario

Seguridad del paciente

La seguridad del paciente en atencion primaria en
salud ¢Una actividad que podria quedar en el
olvido?

Farmacovigilancia: un paso importante en la
seguridad del paciente

Impacto de la dispensacion automatizada de
medicamentos en la seguridad del paciente.
Evidencia de una Unidad de Cuidado Critico en

Colombia

Gestion de calidad y

evolucion institucional

Farmacovigilancia en Colombia

Gestion de la calidad en Unidades de
Farmacovigilancia Hospitalaria. Propuesta de
indicadores de la red ASEGUREMHOS.
Presente y futuro de la farmacovigilancia en la

industria farmacéutica

Investigacién y desarrollo de

medicamentos

De la investigacion a la practica: fases clinicas

para el desarrollo de farmacos

Fuente: Disefio propio de autor

Analisis de Resultados
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La organizacion de los 15 articulos en cinco categorias tematicas permite comprender no

sOlo las areas de mayor produccion cientifica, sino también las prioridades y retos actuales en

farmacovigilancia.

Categoria N° 1

Tecnologias emergentes en farmacovigilancia (5 articulos — 33.3%)

Esta categoria agrupa articulos centrados en el uso de inteligencia artificial (IA), big data,
técnicas de aprendizaje automatico y mineria de datos. Su prevalencia destaca el creciente interés
en automatizar y optimizar la deteccion de reacciones adversas a medicamentos mediante el

analisis masivo de datos clinicos y farmacolégicos.

Estos articulos fueron seleccionados por su contribucion a la transformacién digital de la
farmacovigilancia, reflejando una tendencia global hacia sistemas de salud mas inteligentes y

predictivos.

Categoria N° 2
Aplicaciones méviles y herramientas digitales (3 articulos — 20%)

Incluye estudios sobre el desarrollo y regulacion de apps de salud, especialmente
enfocadas en la seguridad del paciente. Esta categoria responde al creciente uso de plataformas

digitales como canales de comunicacién y recoleccion de datos entre pacientes y profesionales.

Se incluyeron en esta categoria por su impacto en la accesibilidad, inmediatez y
descentralizacion del monitoreo farmacologico, facilitando la participacion activa de los usuarios

del sistema de salud.
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Categoria N° 3

Seguridad del paciente (3 articulos —20%)

Agrupa trabajos centrados en practicas clinicas para prevenir eventos adversos y mejorar
la seguridad en entornos hospitalarios o de atencion primaria. Estos articulos se enfocan en la

calidad asistencial desde una perspectiva practica y humana.

Su inclusion responde a la necesidad de fortalecer las estrategias clinicas orientadas a

minimizar riesgos, promoviendo una atenciéon mas segura y centrada en el paciente.

Categoria N° 4

Gestion de la calidad y evaluacion institucional (3 articulos — 20%)

Retne investigaciones sobre estructuras organizacionales, indicadores de calidad y
regulacion institucional. Su analisis indica una preocupacién por integrar la farmacovigilancia

dentro de las politicas de salud publica y garantizar su sostenibilidad.

Estos articulos se abordan porque permiten fortalecer los sistemas mediante la
implementacion de marcos normativos, procesos estandarizados y unidades funcionales

especializadas.

Categoria N° 5

Investigacion y desarrollo de medicamentos (1 articulo — 6.7 %)



Este articulo trata sobre las fases clinicas en el desarrollo de farmacos, donde la
farmacovigilancia es esencial desde antes de la comercializacién. Representa una perspectiva

critica para garantizar la seguridad farmacolégica desde el origen del medicamento.

Se destaca en esta categoria por abordar la farmacovigilancia desde una perspectiva

temprana en el ciclo de vida del medicamento, aportando a la prevencion proactiva de riesgos.
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Conclusiones

En lo que tiene que ver con la percepcién 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 opinién positiva de estas tecnologias,
destacando su utilidad para la gestion de riesgos y la mejora de la seguridad de los pacientes.
Aunque se requiere mas investigacion para evaluar su utilidad en diversos escenarios clinicos, la
incorporacién de la inteligencia artificial ha aumentado la confianza en los sistemas de

prediccién y mitigacion de riesgos.

En conclusion, el uso de tecnologias digitales en la farmacovigilancia es demostrado que

es un enfoque creativo para mejorar la seguridad de los pacientes

Y maximizar la gestion de riesgos en el sector salud. Estos avances ponen en contesto la
importancia de seguir investigando y desarrollando nuevas tecnologias que compensen las

necesidades del sistema de salud.

Las innovaciones tecnol6gicas han comenzado a transformar significativamente la
farmacovigilancia en América Latina, permitiendo avances en la recoleccién, andlisis y reporte
de datos relacionados con la seguridad de medicamentos. A pesar de las barreras estructurales,
como la falta de infraestructura, formacion y estandarizacion entre paises, se observa un
creciente interés y adopcion de herramientas como sistemas electronicos de reporte, mineria de
datos, inteligencia artificial y aplicaciones méviles. Estas tecnologias mejoran la eficiencia y
precision del monitoreo de reacciones adversas, aunque su implementacion atn presenta desafios

importantes en términos de integracion regional y fortalecimiento institucional
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El uso de aplicaciones digitales en la farmacovigilancia facilita la notificacién de efectos

adversos y permite una comunicacién mas eficiente entre los distintos actores del sistema de
salud. Estas herramientas ofrecen la oportunidad de optimizar la recoleccion y el andlisis de
datos sobre reacciones adversas, asi como de mejorar la comunicacion entre pacientes y
profesionales de la salud. Esto contribuye a garantizar una asistencia sanitaria efectiva, de

calidad y segura, y a fortalecer la gestién de riesgos en el uso de farmacos.

La farmacovigilancia juega un papel clave en la seguridad del paciente, y su
fortalecimiento a través de la tecnologia es esencial para reducir los riesgos asociados al uso de
medicamentos. La integracion de herramientas digitales en la farmacovigilancia permite una
deteccion mas rapida de reacciones adversas, complementa los sistemas tradicionales y facilita la
participacion de los profesionales de la salud y los pacientes en el reporte de eventos. Esto
subraya la importancia de una cultura institucional que promueva la notificacion de eventos y
fortalezca la gestion de riesgos en el uso de farmacos, asi como la necesidad de una colaboracién

efectiva entre los diferentes actores del sistema de salud.

Finalmente, se puede afirmar que la innovacién tecnolégica en la farmacovigilancia en
América Latina ofrece oportunidades significativas para mejorar la seguridad del paciente. Por lo
tanto, es importante el uso de aplicaciones digitales y tecnologias emergentes como la
inteligencia artificial y la Big Data ya que puede mejorar la notificacion de reacciones adversas y
la seguridad del paciente. La colaboracién entre profesionales de la salud, pacientes y la industria

farmacéutica, es fundamental para garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos.
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Recomendaciones

Fortalecer la infraestructura tecnol6gica en los sistemas de salud,
se recomienda que los paises latinoamericanos inviertan en el desarrollo e implementacién de
plataformas digitales robustas que faciliten el reporte, almacenamiento y andlisis de datos en

farmacovigilancia.

Capacitar al personal de salud en herramientas digitales y analisis de datos
para aprovechar el potencial de tecnologias como la inteligencia artificial y el Big data, es
necesario brindar formacion continua a profesionales sanitarios, farmacéuticos y reguladores en

el uso y gestion de estas herramientas.

Promover la integracion regional de sistemas de farmacovigilancia,
la colaboracion entre paises puede facilitar el intercambio de informacion, estandarizar procesos

y aumentar la capacidad de deteccion de reacciones adversas a nivel regional.

Fomentar politicas publicas que apoyen la innovacion tecnoldgica, es fundamental que
los gobiernos desarrollen marcos normativos claros y flexibles que faciliten la adopcion de
tecnologias emergentes, garantizando la seguridad, confidencialidad de los datos y calidad de la

informacion.

Incluir activamente al paciente en los procesos de farmacovigilancia
Se recomienda fomentar el uso de aplicaciones mdviles y plataformas de facil acceso que
permitan a los pacientes reportar efectos adversos y recibir retroalimentacion, promoviendo una

cultura de vigilancia participativa.
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