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Resumen

Este proyecto de investigacion literaria se basa en analizar el impacto de la farmacovigilancia en
la prevencion y resolucion de los Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) en
Colombia, segun estudios cientificos y literatura de reportes de reacciones adversas relacionadas
con medicamentos; a través de una revision tematica de estudios realizados en los Gltimos diez
afios, se busca identificar los principales problemas asociados con el uso de medicamentos, como
reacciones adversas, interacciones y errores de medicacion. Se destaca el papel crucial del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) en la regulacion y
monitoreo de estos riesgos, asi como las dificultades persistentes, como la falta de cultura de
reporte y la limitada participacion de los pacientes, también se resalta la importancia de las
campanas educativas para sensibilizar a los pacientes sobre la relevancia de informar cualquier

efecto adverso de los medicamentos, con el fin de prevenir riesgos mayores.

Palabras clave: Farmacovigilancia, literatura, PRM (problemas relacionados con

medicamentos), prevencion, INVIMA.



Abstract

This literature review project analyzes the impact of pharmacovigilance on the prevention and
resolution of Drug-Related Problems (DRPs) in Colombia, based on scientific studies and
literature on adverse drug-related reactions. Through a thematic review of studies conducted over
the past ten years, it seeks to identify the main problems associated with medication use, such as
adverse reactions, interactions, and medication errors. The crucial role of the National Institute
for Drug and Food Surveillance (INVIMA) in regulating and monitoring these risks is
highlighted, as well as persistent difficulties, such as the lack of a reporting culture and limited
patient participation. The importance of educational campaigns to raise patient awareness about
the importance of reporting any adverse effects of medications in order to prevent greater risks is

also emphasized.

Keywords: Pharmacovigilance, literature, PRM (drug-related problems), prevention,

INVIMA.
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Introduccion

En el presente proyecto de investigacion se analiza el impacto de la Farmacovigilancia en
la prevencién y resolucion de Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM), una revision
temética en Colombia, de la cual se realiza una indagacion sobre estudios de articulos cientificos
de los RAE en Colombia. La farmacovigilancia es la ciencia que estudia las actividades
relacionadas con la deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion de efectos adversos o

cualquier otro problema relacionado con medicamentos (PRM).

La farmacovigilancia ha contribuido en Colombia para mitigar riesgos asociados con el
uso de medicamentos; a través de una revision tematica, se analiza su impacto en la
identificacion y prevencion de los PRM, asi como en la resolucion de estos cuando se presentan,
promoviendo un uso mas seguro y eficaz de los medicamentos (Organizacién Mundial de la
Salud 2019). Temas investigados, caracteristicas de salud y adherencia farmacoterapéutica en el
adulto mayor del municipio de Acacias, Colombia; seguimiento e impacto de la divulgacion de
cinco alertas sanitarias de medicamentos en Colombia; deteccion de errores de medicacion
mediante un programa de seguimiento y minimizacién en pacientes ambulatorios de Colombia,
2018-2019; implementacion adecuada de programa de farmacovigilancia en instituciones
prestadoras de salud para promover el uso seguro de medicamentos; factores que dificultan el
adecuado desarrollo de los programas de farmacovigilancia por parte de los quimicos
farmacéuticos que lideran esta actividad en la ciudad de Bogotd; resultados de la implementacion
del informe de sospecha de reacciones adversas a medicamentos por pacientes; seguimiento e
impacto de la divulgacion de cinco alertas sanitarias de medicamentos; impacto de la

farmacovigilancia en la prevencion y resolucion de los PRM en la comunidad (INVIMA, 2017).
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Se realiz6 una revision tematica del impacto de la farmacovigilancia en la prevencion y
resolucion de problemas relacionados con los medicamentos en Colombia durante los ultimos
diez afios, lo que permite analizar temas importantes y como la farmacovigilancia juega un papel
crucial en las instituciones prestadoras de salud, siendo una estrategia clave, ya que es la
encargada de la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos o
cualquier otro problema relacionado con el uso de los medicamentos (Hernandez et al., 2019).
En Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) es el
que lidera la farmacovigilancia; las redes institucionales y profesionales de la salud apoyan el
control de esta. A pesar de que existen marcos normativos, la implementacion de programas no
es suficiente en las acciones de prevencion y resolucion de PRM como reacciones adversas,
interacciones, errores de medicacién y falta de adherencia terapéutica, que disminuyen la

seguridad del paciente (Giménez et al., 2011).

Existen barreras en el registro de eventos adversos y la cultura de reporte por parte de los
profesionales de la salud, limitando la efectividad del sistema de salud y disminuyendo la calidad
de atencion (Pava Garcia et al., 2024). Con la adopcion de leyes mas rigurosas y la creacion de
entidades responsables, como el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA), se dio un paso importante hacia la institucionalizacién de la farmacovigilancia; el
INVIMA se convirtio en la autoridad competente para supervisar y regular el uso de
medicamentos en el pais, estableciendo un sistema para la notificacién de eventos adversos
(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2019). Uno de los hechos mas relevantes en la
introduccién de la farmacovigilancia en Colombia ocurri6 en el afio 2002 con la adopcion de la

Ley 100 de 1993y sus regulaciones posteriores, que sentaron las bases para un sistema de salud
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mas robusto, buscando no solo garantizar el acceso a medicamentos, sino también proteger a los

pacientes de los riesgos asociados con su uso (Bouvy et al., 2015).

Los Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) representan un desafio
significativo para los sistemas de salud, ya que pueden comprometer la seguridad del paciente,
aumentar los costos asistenciales y afectar negativamente los resultados terapéuticos (Herndndez
et al., 2019). En este contexto, la farmacovigilancia se ha consolidado como una herramienta
fundamental para la identificacion, evaluaciéon, prevencién y resolucion de los PRM,
contribuyendo a mejorar la calidad del uso de medicamentos y garantizar una atencion segura y
eficaz (Organizacion Mundial de la Salud, 2019). En Colombia, la implementacion de estrategias
de farmacovigilancia ha cobrado mayor relevancia en la Gltima década, impulsada por el
fortalecimiento de politicas publicas, normativas y programas institucionales orientadas a la
seguridad del paciente; sin embargo, aln persisten desafios en cuanto a la deteccién temprana de
reacciones adversas, la notificacién oportuna y la toma de decisiones basada en evidencia

(INVIMA, 2017).

Este estudio tiene como objetivo evaluar el impacto de la farmacovigilancia en la
prevencion y resolucién de los PRM en Colombia; a través de una revision de literatura cientifica
que permite identificar los tipos de PRM maés frecuentes, las acciones de farmacovigilancia
implementadas y su efectividad en el contexto nacional. Para ello, se propone un disefio de
estudio de tipo transversal, de caracter descriptivo y analitico, que combina enfoques cualitativos
y cuantitativos, a fin de proporcionar una vision integral y actualizada de esta problematica. La
revision abarca estudios publicados en los ultimos diez afios, considerando como unidad de

analisis cada articulo seleccionado; los hallazgos permitiran establecer patrones, evaluar avances



y detectar areas de mejora en la practica de la farmacovigilancia en Colombia, aportando
evidencia util para la formulacion de estrategias més efectivas en el manejo de los PRM

(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2020).

14



15

Justificacion

La farmacovigilancia se refiere al conjunto de actividades encaminadas a la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de efectos adversos, asi como de cualquier problema o
reaccion desfavorable relacionada con el uso de medicamentos. En un pais como Colombia,
donde el acceso a medicamentos en ocasiones es escaso, los usuarios se dirigen a droguerias y
farmacias sin formula médica y sin la pertinente informacion adecuada para adquirirlos. La
farmacovigilancia no solo se enfoca en la identificacion de efectos adversos, sino también en la
educacidn y concientizacion de los usuarios de la poblacion en general y de los profesionales de
la salud, lo que es fundamental para salvaguardar la salud de toda la comunidad (Agamez, 2016;
Hernandez, 2019). En la farmacovigilancia se destacan aspectos importantes, como la mejora de
la seguridad del paciente. Con la implementacion de sistemas de reportes de eventos adversos, se
ha logrado identificar de manera rapida problemas que se presentan con el uso de medicamentos,
permitiendo asi implementar estrategias adecuadas para contrarrestar estos problemas. La
farmacovigilancia es un componente clave en la practica de la farmacologia moderna que
contribuye de manera significativa a la prevencion y resolucién de problemas relacionados con
medicamentos (PRM) en Colombia, donde el uso de medicamentos es comUn y, en ocasiones,
descontrolado, razdn por la cual se presentan tantas reacciones adversas en los usuarios (Bouvy

etal., 2015).

La implementacion de sistemas de reporte de eventos adversos proporciona datos
valiosos que permiten identificar patrones sobre el uso de medicamentos y los PRM, ayudando a
identificar y gestionar problemas relacionados con los PRM (Gonzalez & Rodriguez, 2019). La

investigacion realizada en este proyecto se enfoca en analizar, describir y cuantificar bases de
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datos cientificas sobre el impacto de la farmacovigilancia en la prevencion y resolucion de
problemas relacionados con los medicamentos PRM en la poblacién colombiana, a través de la
recoleccion y analisis de datos de los Gltimos diez afios. Se busca proporcionar una vision
integral sobre cémo la farmacovigilancia ha influido en la seguridad del paciente y en la mejora
de los procesos terapéuticos (Caceres et al.,2022). El disefio es transversal y analitico, ya que
permite analizar detalladamente los PRM en periodos de tiempo especificos. Con los datos
recolectados de fuentes bibliograficas y articulos cientificos, se puede determinar cuales son los
problemas mas frecuentes y sus posibles causas, favoreciendo asi la formulacion de estrategias
efectivas para minimizar los riesgos asociados al uso de medicamentos (Alves et al., 2014; OMS,

2019).

Ademas, la metodologia cualitativa complementa el andlisis cuantitativo al permitir una
mejor comprension de las experiencias de los usuarios y profesionales de la salud en relacién con
los reportes de farmacovigilancia. Esta combinacion metodoldgica es muy importante para
identificar no solo los tipos de PRM mas comunes, sino también las barreras que enfrentan los
profesionales de la salud en la notificacidn de reacciones adversas. La falta de formacion y
concientizacion en este ambito subraya la necesidad de desarrollar estrategias que fortalezcan la
farmacovigilancia en el pais, mejorando asi la seguridad del paciente y la eficacia de los
tratamientos (Giménez et al., 2011). La investigacion es importante por la necesidad de
contribuir a la literatura existente sobre farmacovigilancia en Colombia. A pesar de los avances
en politicas y programas, este estudio no solo busca evaluar el impacto de la farmacovigilancia,
sino también realizar recomendaciones practicas que puedan ser implementadas por las
instituciones de salud para mejorar la gestion de PRM y, por ende, la salud pablica en el pais

(Pava et al., 2024).
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La salud publica es la ciencia que se encarga de velar por el bienestar de la comunidad y
se centra en monitorear constantemente los efectos de los medicamentos en los pacientes para
identificar posibles riesgos y efectos secundarios que pueden pasar desapercibidos en los ensayos
clinicos. En conjunto con la farmacovigilancia, que actia como una red de seguridad para
mantener el equilibrio vital entre los sistemas de salud y los pacientes, se da a conocer los PRM
que se presentan a diario para su analisis y prevencién de incidencias (Organizacion Mundial de
la Salud, 2021). La farmacovigilancia juega un papel crucial en la prevencion, promocién y
proteccién de la salud publica colombiana, identificando y evaluando los riesgos asociados con
medicamentos a través de la recoleccidn y analisis de datos para garantizar la proteccion de la
salud publica, tomando medidas vigilantes y correctivas para los medicamentos y todo el sistema
de salud, con la ayuda de los profesionales de salud y pacientes que reportan los incidentes con el

uso de medicamentos (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2019).

En la actualidad, la salud publica es una prioridad en la industria farmacéutica, y por ello,
el objetivo de la farmacovigilancia es proteger a los pacientes minimizando los riesgos de
reacciones adversas, permitiendo que los tratamientos medicamentosos sean seguros para ellos.
Esto fortalece los controles de todos los procesos farmacéuticos, desde la fabricacion de los
medicamentos, distribucion, dispensacion o venta de los mismos en las instituciones prestadoras
de servicio de salud, asi como la informacién clara de los medicamentos y capacitaciones de los
profesionales de salud sobre los riesgos, interacciones y posibles problemas que se puedan
desencadenar por los estados de salud de los pacientes cuando presentan patologias de base o se
encuentran polimedicados (lvy et al., 2010). Por otro lado, la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) trabaja también estableciendo estandares y compartiendo informacion sobre avances

tecnoldgicos en otros lugares a nivel mundial, mejorando los procesos farmacéuticos para tener



un sistema de salud proactivo, seguro y asequible para la comunidad colombiana (Rackham et

al., 2014).

18
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Objetivos

Objetivo General

Evaluar el impacto de la farmacovigilancia en la prevencion y resolucion de Problemas
Relacionados con Medicamentos (PRM) en Colombia, a través de una revision de literatura

cientifica publicada en los Gltimos diez afios. (Revision tedrica)

Objetivos Especificos

Identificar los tipos de Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) maés frecuentes

en Colombia, reportados en la literatura cientifica.

Describir las estrategias de farmacovigilancia que han sido implementadas en Colombia

para prevenir y gestionar los PRM (Problemas Relacionados con Medicamentos).

Analizar la efectividad de las acciones de farmacovigilancia en la deteccién, prevencion y
resolucion de PRM (Problemas Relacionados con Medicamentos), segun los hallazgos de los

estudios revisados.

Sistematizar la informacion disponible sobre farmacovigilancia en Colombia, con el fin
de proponer recomendaciones que contribuyan al fortalecimiento de la seguridad del paciente y

la mejora de los sistemas de vigilancia de medicamentos.



20

Marco Tebrico

Pregunta de Investigacion

¢Cudl es el impacto de la Farmacovigilancia en la prevencién y resolucion de PRM en la

salud publica en Colombia?

Planteamiento del problema

La salud publica en Colombia es un tema que cada dia se vuelve méas preocupante por la
reincidencia de PRM (problemas relacionados con medicamentos) en los pacientes, debido a los
errores de prescripciones médicas de medicamentos. Estos errores son causados por factores
como la falta de conocimiento por parte de los profesionales de salud sobre las interacciones
medicamentosas, confusion de medicamentos de nombres parecidos, dosis incorrectas y errores
de diagnostico, entre otros. Estos pueden desencadenar reacciones adversas en los pacientes, que
van desde reacciones leves, como alergias cutaneas y respiratorias, hasta casos graves que

pueden provocar la muerte del paciente (Gonzélez & Rodriguez, 2019).

Adicionalmente, se suman las complicaciones que pueden adquirir los pacientes a causa
de los errores cometidos por el personal de salud, lo que desencadena otros efectos indeseados
que podrian haberse evitado con el uso adecuado de los medicamentos y tratamientos
pertinentes. Por esta razon, los errores PRM se han convertido en una problematica de salud
publica en Colombia, y es necesario analizar estos errores para encontrar maneras de mejorar los
sistemas de salud, haciéndolos mas seguros y efectivos para los pacientes mediante la
farmacovigilancia, que identifica riesgos e implementar estrategias para disminuir y prevenir los

PRM dentro de la poblacion colombiana (OMS, 2019).
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El Papel que Juega la Farmacovigilancia en la Prevencion y Resolucion de los PRM en

Farmacias y Droguerias Comunitarias.

Por medio del estudio de literatura publicada a nivel nacional en los Gltimos afios se logrd
determinar la importancia de la farmacovigilancia, analizar estrategias y resultados frente a
diversas situaciones que se presentan en las farmacias comunitarias y la importancia de la
farmacovigilancia en la prevencion y resolucion de cualquier evento adverso, dando a conocer
los resultados y estrategias frente a las diferentes eventualidades presentadas como la
Farmacovigilancia post - vacunacién Covid-19 en pacientes que acuden al prestador de salud,
una auditoria realizada sobre el proceso de la dispensacidn de antibidticos en la farmacia
comunitaria, pacientes adultos que reciben atencion de la salud a domicilio, manejo de insulinas
en pacientes con diabetes, enfermedad renal cronica, nefrotoxicos y ajuste de dosis en pacientes
con filtrado glomerular, pacientes con diabetes mellitus tipo 2, entre otros temas relacionados.
Segun la OMS, los medicamentos, que incluyen a las vacunas, han transformado la prevencion y
el tratamiento de las enfermedades a lo largo del tiempo, ademas de sus beneficios, pueden tener
efectos secundarios, algunos de los cuales pueden ser indeseables o inesperados. 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, 2024) La farmacovigilancia busca asegurar que
la relacion beneficio- riesgo se mantenga favorable a largo del ciclo de vida del medicamento. La
farmacovigilancia comprende diversas actividades de salud publica de analisis y gestion del
riesgo que contribuyen al uso racional de los medicamentos. Asi, la identificacidn, cuantificacion

y evaluacidn de los riesgos asociados con el uso de los medicamentos pueden evitar o minimizar
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el dafio a los pacientes y adoptar las medidas necesarias, poniendo en marcha, si fuese preciso,

medidas reguladoras. (Cautiva, 2024).

Impacto de la Farmacovigilancia en la Prevencion y Resolucion de los Problemas

Relacionados con los Medicamentos (PRM) en la Comunidad.

Este trabajo de investigacion busca analizar la situacion actual de la farmacovigilancia,
identificar los desafios y oportunidades para su mejora, a través de una revision exhaustiva de la
literatura y analisis de la farmacovigilancia comunitaria, los PRM méas comunes incluyen
problemas de indicacidn, dosis y reacciones adversas, siendo los psicofarmacos y

antihipertensivos los principales medicamentos implicados.

Se analizan documentales y revistas, apoyandose en bases de datos como PubMed y
SciELO para fundamentar el estudio. El alto indice de Problemas Relacionados con
Medicamentos (PRM) en el &mbito comunitario, derivado de la automedicacion, el uso
inadecuado de medicamentos y la falta de adherencia al tratamiento, evidencia la necesidad de

un sistema robusto de farmacovigilancia. (Pefia, n.d.).

Resultados de la Implementacién del Informe de Sospecha de Reacciones Adversas a

Medicamentos por Pacientes: Revision Estructurada.

El articulo, hace referencia a como los pacientes pueden reportar si tienen sospechas de
reacciones adversas a medicamentos (RAM) y como esto puede ayudar a mejorar la
farmacovigilancia. En una revision de literatura se analizan 16 articulos, se lograron identificar
barreras que encuentra el paciente a la hora de realizar un reporte de reaccion adversa

sospechosa. Entre los resultados obtenidos se observa que los pacientes tienen poca experiencia y
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desconocen mecanismos para los sistemas de reporte de RAM, ademas desconocen las agencias
reguladoras y los formatos adecuados para el reporte, sin contar que no reciben una
retroalimentacion oportuna por parte de las agencias lo que implica que la implementacion del
informe por parte del paciente disminuya en el sub- reporte de farmacovigilancia. Se encontro
que los pacientes presentan 2.522 reportes relacionados al 5401 RAM y los PDS presentan
10635 reportes relacionados al 16722 RAM, encontrando similitudes en la informacién clinica

sin diferencias significativas.

Llegando a la conclusién de que los reportes por parte del paciente favorecen la
disminucion del sub-reporte en Farmacovigilancia. El articulo presenta los resultados de una
revision de literatura basada en la implementacion del informe de sospecha de reacciones
adversas a medicamentos por parte de los pacientes, identificando las principales barreras y
facilitadores, los efectos del reporte y las caracteristicas de este. Ademas, se describen las
diferencias y similitudes entre el informe de profesionales de la salud y pacientes. (Daniel Pino-

Marin, 2018).

Seguimiento e Impacto de la Divulgacion de Cinco Alertas Sanitarias de Medicamentos en

Colombia.

El articulo hace referencia a la evaluacion del impacto de una intervencion educativa
dirigida a médicos prescriptores en Colombia, con el propdsito de reducir el uso de cinco
medicamentos con alertas de seguridad emitidas por las autoridades sanitarias en Colombia. La
intervencion consistio en reuniones, capacitaciones y envio de informacién a 500 médicos de 13
aseguradoras de salud. En los procesos se identificaron pacientes que recibian los medicamentos

mensualmente, se hicieron 26 actividades evaluativas, se midieron los resultados de la
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intervencion en cuanto al cambio en la disension de los medicamentos. En los resultados se logro
identificar que, de 4.121.954 personas, 13.979 en 2013 recibian alguno de dichos medicamentos,
observando una reduccion de 1470 pacientes en 2014, lo que implica una reduccion del 10.5% en
la prescripcion de los medicamentos. Las intervenciones educativas fueron efectivas para reducir
el uso de estos medicamentos sin embargo los médicos no tomaron en cuenta todas las
recomendaciones, lo que implica la necesidad de una educacién médica continua y mayor
compromiso para la socializacion y alertas en farmacovigilancia. Se identificaron inicialmente
los pacientes que recibian ketoconazol, metoclopramida, nimesulida, diacereina y ranelato de
estroncio, y luego se llevaron a cabo diversas actividades educativas con 500 médicos, como
reuniones, capacitaciones y envio de informacion sobre las alertas de seguridad de estos
medicamentos. Los resultados mostraron una reduccién promedio del 10.5% en el nimero de
pacientes que recibian estos tratamientos, con mayores descensos en ketoconazol, ranelato de
estroncio y metoclopramida, pero sin efectos favorables para nimesulida y diacereina. (Jorge E.
Machado Alba, Vladimir Solano, Daniel Torres, Alfredo Portilla, Luis A. Laverde, Manuel E.

Machado-Duque, 2018).

Caracteristicas de Salud y Adherencia Farmacoterapéutica en el Adulto Mayor del

Municipio de Acacias Colombia

En esta revista los autores realizan un estudio aplicado a la poblacién del adulto mayor
para observar los diferentes cambios psicosociales y biologicos que experimentan los seres
humanos en la etapa de la tercera edad. Segun la Organizacion Mundial de la Salud la poblacién
geriatrica tendrd un aumento considerable entre el 2015 y el 2050 debido al ritmo acelerado de la

vejez. En el estudio realizado se encontrd que en los adultos mayores prevalecen enfermedades
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como hipertension arterial, diabetes mellitus, cardiopatia isquémica, enfermedad pulmonar
obstructiva crénica, insuficiencia renal cronica, insuficiencia hepética y enfermedad acido-
péptica a esto se le adiciona la mala nutricion, la falta de actividad fisica y los cambios
emocionales con aumento en la depresion y dependencia fisica. La poblacion geriatrica en un
50% se encuentra muy expuesta a tener reacciones adversas a los medicamentos ya que la
mayoria son polimedicados y la adherencia terapéutica no es la éptima. (Sergio Aldemar Polanco

Leal, Ingrid Zuley Rivera Gutiérrez, Emilce Salamanca Ramos, Zulma Velasco Paez, 2016).

Deteccién de Errores de Medicacién Mediante un Programa se Seguimiento y

Minimizacién en Pacientes ambulatorios de Colombia 2018-2019

En este articulo los autores presentan un proyecto de investigacion observacional
“Deteccion de errores de medicacion mediante un programa de seguimiento y minimizacion en
pacientes ambulatorios de Colombia, 2018-2019” este programa realizado por Audifarma en
Bogoté permite conocer e identificar los tipos de errores de medicacion y su clasificacion, donde
la mayoria de errores no afectan la salud del paciente pero dependiendo de la gravedad pueden
causar hospitalizacion y hasta la muerte; los medicamentos relacionados con mas errores fueron
antiinflamatorios no esteroideos, los beta bloqueadores y los antihipertensivos, a través de este
estudio se pudo concluir que la mayoria de estos errores es producido durante la dispensacién por
causas como la falta de concentracion de los farmacéuticos y similitudes fonéticas de los
medicamentos. Estos errores son clasificados por letras donde A no presenta ningun riesgo al
paciente, B donde el medicamento llega al paciente, pero no lo llego afectar, C donde el
medicamento llego al paciente, pero no le causé dafio, D donde el medicamento llego al paciente

y requirié de monitorizacion, el paciente tuvo un dafio temporal y requiri6 intervencion, el
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medicamento llego al paciente y requirié hospitalizacion y I el error produjo la muerte del
paciente; los medicamentos mas dispensados con errores son por concentracion errénea o por via
de administracion errada como losartan, atorvastatina, levotiroxina, acetaminofén, naproxeno
entre otros. (Manuel Enrique Machado, Jorge Enrique Machado, Andrés Gaviria, Luis Fernando
Valladares, Ilsa Yadira Parrado, Mauren Ospina, Luisa Fernanda Rojas, John Alexander Lopez,

2021).

Consideraciones Acerca del Reporte y la Evaluacién del Fallo Terapéutico en

Farmacovigilancia.

Los fallos terapéuticos representan un problema de salud publica. Segun el articulo los
fallos terapéuticos son los principales causantes de hospitalizacion de pacientes en un 36% que
corresponde a la deficiente respuesta terapéutica ligada a las prescripciones médicas, dosis
incorrectas, la no adherencia a los tratamientos, el estudio realizado en pacientes colombianos
demostrd que en un 20% de ingresos a cuidados intensivos y un 19% de hospitalizaciones se
encuentran asociadas a los fallos terapéuticos. En el estudio se identificd que la frecuencia de
fallos terapéuticos representa el 10% de los reportes del Programa Nacional de
Farmacovigilancia en Colombia por lo que es considerado una problemaética de salud publica,
aportando que el 30% de los casos no pudieron ser estudiados y determinar la causalidad de la
reaccion adversa por falta de informacion del paciente. Para evaluacién del fallo terapéutico se
analizaron diferentes fuentes en scielo sobre la farmacovigilancia que a continuacion fue
evaluada por un médico toxicoldgico clinico y un médico farmacdlogo quienes realizaron un

analisis critico de la informacion dando indicios de que la eficacia de un medicamento esta en
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tratar de no combinar determinados medicamentos para no alterar su efectividad. (Jhon Henry

Vargas Hurtado, n.d.).

Factores que Dificultan el Adecuado Desarrollo de los Programas de Farmacovigilancia
por parte de los Quimicos Farmacéuticos que Lideran esta Actividad en la Ciudad de

Bogota.

El ensayo tiene un enfoque hacia las instituciones que prestan el servicio de salud,
argumentando sobre el mal almacenamiento, prescripcién y dispensacién el cual puede traer
dificultades a gran escala colocando en riesgo la salud de los pacientes, también plantea
estrategias donde se busca vigilar la efectividad, eficacia y la seguridad de los medicamentos
post mercadeo en el uso en la poblacién colombiana hace referencia a que las instituciones
prestadoras del servicio de salud deben implementar el sistema de alertas ocasionadas por
posibles PRM para poder tener un control mas efectivo, eficaz y seguro, donde se promueva el
uso seguro de los medicamentos y asi evitar resultados negativos asociados con los
medicamentos. Bases de los casos reportados, para mineria de datos y gestion de actividades para
la prevencidn, reporte de casos al programa nacional de INVIMA y su importancia, seguimiento
y gestion de alertas sanitarias relacionadas con medicamentos publicadas por INVIMA,
medicion del impacto del programa de Farmacovigilancia institucional, implementacion por fases
del programa en instituciones prestadoras de salud, implementacién de capacitaciones sobre

temas relacionados con el uso seguro de medicamentos. (Jhon Henry Vargas Hurtado, 2022).
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Implementar un Programa de Farmacovigilancia Activa a Través de Medicamentos

Trazadores de Reacciones Adversas en una Clinica de 111 Nivel de la Ciudad de Bogota

La implementacion de un programa de Farmacovigilancia activa a través de
medicamentos trazadores de reacciones adversas en una clinica de 111 Nivel en Bogota D.C.
Busca mejorar la atencion en salud y contribuir al bienestar de la poblacion; Este programa
implica la monitorizacién continua de medicamentos y la capacitacion del personal de salud en la
identificacion de reacciones adversas, la comunicacion efectiva con los pacientes es crucial para
empoderarse en su tratamiento y mejorar la calidad del servicio (Organizacién Mundial de la

Salud, 2021).

Un programa de Farmacovigilancia activa implica la monitorizacién continua de los
medicamentos utilizados en el entorno clinico, lo que permite recoger datos de forma sistematica
sobre los efectos adversos que pueden surgir durante el tratamiento, esto es especialmente crucial
en una clinica de Il Nivel, donde se atienden pacientes con condiciones complejas que a menudo
requieren terapias farmacolédgicas combinadas, el uso de medicamentos trazadores, que son
aquellos medicamentos que se considera que tienen un mayor riesgo de generar reacciones
adversas o que han mostrado ser problematicos en estudios anteriores, se convierte en una
estrategia clave en este proceso; la identificacion de medicamentos trazadores se puede realizar a
través de la revision de literatura cientifica, reportes de agencias reguladoras y la experiencia
clinica, una vez seleccionados, es fundamental establecer un protocolo de seguimiento, que
incluya la capacitacion del personal de salud sobre la importancia de registrar cualquier efecto
adverso que se presente durante el uso de estos medicamentos, esto no solo mejora la

documentacion clinica, sino que también fortalece la cultura de seguridad entre los profesionales
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de la salud. EI programa debe incluir la creacion de un sistema de reporte seguro y accesible,
incentivando al personal de salud a informar sobre cualquier reaccion adversa observada, los
datos recopilados pueden ser analizados periédicamente para detectar patrones o tendencias que
indiquen un problema de seguridad asociado a un medicamento especifico, al crear conciencia
sobre la importancia de reportar cualquier efecto adverso, se puede mejorar significativamente la

calidad del servicio y la seguridad del paciente. (Organizacién Mundial de la Salud, 2021).

Deteccién de Errores de Medicacién Mediante un Programa de Seguimiento y

Minimizacién en Pacientes Ambulatorios de Colombia 2018-2019

La deteccion de errores de medicacidn es un aspecto critico en la atencidn de pacientes
ambulatorios. En Colombia, se han implementado programas para el seguimiento y
minimizacion de estos errores, que involucran equipos multidisciplinarios y educacién continua
para profesionales y pacientes; los resultados han mostrado una disminucién notable en la
incidencia de errores de medicacién (Asociacion Colombiana de Farmacéuticos, 2019). En
consecuencia, el reporte y la evaluacion del fallo terapéutico son esenciales en la
Farmacovigilancia, este proceso permite mejorar la seguridad y eficacia de los medicamentos, y
su capacitacion es clave para los profesionales de la salud, la colaboracidon entre diferentes
actores del sistema de salud es fundamental para garantizar un entorno mas seguro y eficaz en el
uso de medicamentos (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2023). Los errores de
medicacion pueden surgir en cualquier etapa del proceso de atencion sanitaria, que abarca desde
la prescripcion hasta la administracion del medicamento, estos errores no solo pueden provocar
efectos adversos en la salud de los pacientes, sino que también incrementan los costos para el

sistema de salud, en Colombia, los datos indican que una proporcion significativa de los
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pacientes ambulatorios experimenta algun tipo de error relacionado con sus tratamientos
farmacoldgicos. Por ello, es imperativo contar con mecanismos eficaces que permitan la
deteccidn temprana y la intervencion oportuna. EI programa de seguimiento y minimizacion de
errores de medicacion implementado en Colombia entre el 2018- 2019 se fundamento en la
creacion de equipos multidisciplinarios de salud compuestos por medicos farmacéuticos y
enfermeros, tenian como responsabilidad la revisién meticulosa de las terapias farmacoldgicas de
los pacientes ambulatorios, para ello se utilizaban herramientas tecnoldgicas y protocolos
estandarizados para asegurar la identificacion de discrepancias entre las prescripciones y los

tratamientos efectivamente administrados.

Una de las estrategias mas efectivas dentro del programa fue la educacién continua a los
profesionales de la salud y a los pacientes por medio de talleres formativos que abordan la
importancia de la adherencia al tratamiento, como identificar y reportar errores de medicacion.
Se registroé una disminucion notable en la incidencia de errores de medicacion en los pacientes
ambulatorios segun los datos recopilados, se observé una reduccion del 30% en errores
relacionados con la dosis y del 25% en errores de administracion en comparacion con el periodo
anterior a la implementacion del programa. Ademas, la satisfaccion de los pacientes con el
servicio mejoré sustancialmente, asi como su nivel de conocimiento sobre su tratamiento.

(Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2023).

Consideraciones Acerca del Reporte y la Evaluacion del Fallo Terapéutico en

Farmacovigilancia.

Uno de los aspectos fundamentales de la Farmacovigilancia es el reporte de fallos

terapéuticos. La importancia de este reporte radica en que proporciona informacion valiosa para
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mejorar la seguridad y eficacia de los medicamentos, en la Universidad Nacional, se enfatiza la
necesidad de aparatos sistematicos que faciliten la recopilacion de datos sobre fallos
terapéuticos, ya que estos reportes pueden desencadenar investigaciones que lleven a
modificaciones en las pautas de uso de medicamentos, cambios en la formulacion, o incluso la
retirada de un producto del mercado; la evaluacion del fallo terapéutico es el siguiente paso
critico en el proceso de Farmacovigilancia, una vez que se han reportado estos fallos, se analizan
aspectos como factores como la adherencia del paciente al tratamiento, interacciones con otros
farmacos, y condiciones subyacentes que puedan influir en la respuesta al tratamiento, este
analisis no solo mejora la comprension cientifica de los efectos de los medicamentos, sino que
también proporciona a los médicos y farmacéuticos informacion clave para ajustar el tratamiento
de sus pacientes, la capacitacion en la evaluacién de fallos terapéuticos es un componente clave

en la formacion de los estudiantes en la Universidad Nacional.

Las instituciones académicas deben fomentar la formacion practica en Farmacovigilancia,
integrando la evaluacidon de fallos terapéuticos en el curriculo, esto no solo implica tener un
conocimiento tedrico, sino también habilidades préacticas en el uso de software de reporte y
analisis de datos, asi como en la comunicacidn efectiva de hallazgos. El papel de la Universidad
Nacional también incluye la colaboracion con organismos reguladores y otras instituciones de
salud. A través de programas de investigacion y proyectos comunitarios, los estudiantes y
académicos pueden contribuir a la creacidn de un sistema de Farmacovigilancia mas robusto y

efectivo para recopilar datos méas amplios, validar los hallazgos de cada reporte y evaluarlos.
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Implementacion Adecuada de Programa de Farmacovigilancia en Instituciones Prestadoras

de Salud para Promover el Uso Seguro de Medicamentos

En el &mbito de la salud, es fundamental garantizar la seguridad y eficacia de los
medicamentos que se administran a los pacientes. Para lograr esto, es necesario implementar un
adecuado programa de Farmacovigilancia en las instituciones prestadoras de salud. Este
programa tiene como objetivo principal identificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados al
uso de medicamentos, promoviendo de esta manera su uso seguro y eficaz. La implementacion
de un programa de Farmacovigilancia en las instituciones de salud se basa en la recopilacion y
andlisis de informacion relacionada con la seguridad de los medicamentos. Esto incluye la
deteccidn de efectos adversos, interacciones medicamentosas, errores de medicacion y problemas
de calidad en los farmacos. Esta informacion es fundamental para tomar decisiones informadas
sobre la prescripcién y uso de medicamentos, garantizando asi la seguridad de los pacientes. Para
llevar a cabo un programa de Farmacovigilancia eficaz, es necesario contar con un equipo
multidisciplinario de profesionales de la salud, que incluya médicos, farmacéuticos, enfermeras y
otros especialistas. Este equipo debe estar capacitado en la identificacion y manejo de eventos
adversos relacionados con los medicamentos, asi como en la notificacion de estos eventos a las
autoridades sanitarias correspondientes. Ademas, es importante establecer mecanismos de
comunicacion efectivos entre los diferentes actores involucrados en el proceso de
Farmacovigilancia, tanto a nivel interno de la institucion de salud como con las autoridades
reguladoras y otros centros de vigilancia. Esto facilita la rapida deteccién y manejo de problemas
relacionados con la seguridad de los medicamentos, evitando posibles dafios a los pacientes.

(Guzman, 2021).
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Marco Metodoldgico

Paso a Paso de la Investigacion

Se investiga la literatura cientifica sobre los PRM (problemas relacionados con
medicamentos) a lo largo de los Gltimos diez afios y el impacto de la farmacovigilancia en la
prevencion y resolucion de PRM (problemas relacionados con los medicamentos), consultando
articulos cientificos y fuentes bibliograficas como son la péginas del Invima, paginas de la OMS
(organizacion mundial de la salud), ministerio de la salud, repositorio de la UNAD, articulos de
farmacovigilancia, se observan los reportes de PRM (problemas relacionados con medicamentos)
a lo largo de los Gltimos diez afios, se identifican y se reconocen sus posibles causas, a
continuacion se extrae la informacién de los reportes encontrados y se comparan las estadisticas
de las incidencias de los PRM (problemas relacionados con medicamentos) en los ultimos diez
afios y analizar cudles serian las estrategias para corregir estos problemas y minimizarlos, se

analizan las estadisticas y se exponen los resultados de la investigacion.

Disefio de Estudio

El proyecto de investigacion que se esta realizando corresponde a una revision
documental con método transversal, analitico y observacional ya que permite realizar analisis de
datos en un determinado periodo de tiempo determinado que en el caso es de diez afios hasta la
actualidad. Como primera medida se realiza una revision literaria de diferentes fuentes
bibliogréaficas para obtener los datos especificos de las reacciones PRM en la poblacién y
determinar cudles tienen mas incidencia dentro de un estudio analitico, en un método transversal

que nos permite recolectar datos de los PRM de los ultimos diez afios, observando las variables
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de la investigacién como son la poblacion colombiana, género, edad, habitos y medicamentos
involucrados con las reacciones presentadas, ya que se pueden obtener datos desde hace diez
afios hasta la actualidad, permitiendo ajustar la investigacién en las publicaciones cientificas
sobre los analisis relacionados con los PRM en Colombiay se llevara a cabo analizando los datos

recolectados de los articulos cientificos elegidos. (Dader, M. J. 2002).

Descripcion del Tipo de Estudio

Esta investigacion es de tipo descriptivo, analitico y cuantitativo puesto que esta basada
en recolectar y analizar y evaluar datos de PRM (problemas relacionados con medicamentos), en
la poblacion colombiana y el impacto de la farmacovigilancia en la prevencion y resolucién de
PRM (problemas relacionados con los medicamentos) segun datos recogidos en los ultimos diez
afios, indagadas en fuentes bibliograficas y articulos cientificos. El estudio de la investigacion
que se esta realizando sobre la revision tematica del impacto de la Farmacovigilancia en la
prevencion y resolucién de problemas relacionados con los medicamentos en Colombia frente a
la salud publica y la problemética que se ha presentado en los ultimos 10 afios en Colombia con
las reacciones adversas relacionadas con el uso de medicamentos. El estudio realizado se ha
identificado como cualitativo ya que es una investigacioén que permite apreciar cualitativamente

los resultados encontrados en las literaturas de investigacion. . (Dader, M. J. 2002).

Durante los tltimos diez afios la farmacovigilancia ha tenido un impacto significante en
las instituciones prestadoras de salud para detectar, evaluar, corregir y prevenir los PRM
(problemas relacionados con medicamentos); la farmacovigilancia en Colombia liderada por el
Invima junto con la OMS (organizacion mundial de la salud), han realizado estudios a los

diferentes casos de PRM presentados en los Ultimos afios.
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Alcance del Estudio

La investigacion realizada es de tipo transversal gracias a que se analizan datos
recopilados de fuentes bibliograficas y articulos cientificos en un periodo de tiempo, en este caso
es desde el afio 2015 hasta el afio 2025. Por medio del anélisis de datos, se recolectan datos
acerca de los problemas relacionados con medicamentos en un periodo determinado menor a diez
afios en Colombia, se pretende identificar los mayores problemas y conocer las diferentes
reacciones en determinados usuarios, incluyendo la revision de los factores de riesgo y su
impacto en la salud publica como problemética nacional y buscar estrategias para implementarlas

en la Farmacovigilancia del pais.

Eleccion, Delimitacion, Descripcion de la Poblacion, Muestra y Unidad de Analisis

Eleccién

La elecciodn de la investigacion es de tipo informativo, esta delimitada al analisis del
impacto de la farmacovigilancia en la prevencion y resolucion de PRM (problemas relacionados
con los medicamentos) y la descripcion de la poblacién colombiana. La revision tedrica
analizada se apoyd en fuentes bibliograficas y articulos cientificos que han dejado a la luz los
PRM (problemas relacionados con medicamentos) en Colombia a lo largo de estos diez afios y
sus respectivos analisis y resultados para mejorar la implementacion de estrategias y prevenir los
errores de medicacion y posibles reacciones adversas en los pacientes, de esta manera se analiza

el impacto que han tenido los farmacos en la poblacion.
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Poblacion

La poblacién sujeta a la investigacion es la poblacién colombiana.

Muestra

La poblacidn que se tiene en cuenta para la investigacion es la poblacion que ha
presentado reacciones adversas dentro de los hospitales de baja complejidad como los

ambulatorios.

Unidad de analisis

La unidad de andlisis que se tendra en cuenta es la informacion recolectada de las

literaturas y articulos cientificos existentes.

Identificacion de Técnicas de Recoleccion de Datos que se Requieren para el Desarrollo del

Proyecto

Para desarrollar la investigacion teodrica se revisaron bases de datos de fuentes
bibliograficas como Scholar Google, Scielo, PubMed, Scopus, articulos cientificos del Invima'y

organizacion mundial de la salud.

Descripcion de la Técnica de Recoleccion y Andlisis de Datos.

La técnica de analisis de datos sera de tipo cualitativo, donde se realizara una
investigacion descriptiva, en la cual se observa, se analiza las diferentes bases de datos

consultadas, como articulos, revistas, proyectos de investigacion referentes basados en las
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reacciones adversas presentadas en pacientes colombianos su descripcion y consecuencias en la

salud y como se implementan estrategias para su prevencion.

También se realizara un analisis cuantitativo con la ayuda de tablas de frecuencia para
organizar y resumir la informacién suministrada por las bases de datos consultadas, por otra
parte, se emplearan graficos estadisticos con el fin de dar a conocer los detalles pertinentes de
una forma mas clara y sencilla, por ultimo, se realizara un analisis estadistico descriptivo donde

se analizaran los resultados obtenidos previo a la investigacion.
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Resultados

En el contexto de la Farmacovigilancia en Colombia se centra en la prevalencia de
Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM), que representan un desafio significativo

para la salud puablica.

Principales Causas de los PRM

Uso Inadecuado de Medicamentos

Esto incluye errores de medicacion, reacciones adversas y fallos en los tratamientos. El
uso inadecuado de medicamentos es un tema critico en el &mbito de la salud, ya que puede tener

serias consecuencias para los pacientes y el sistema sanitario.

Errores de Medicacion

Ocurren cuando hay fallas en alguna etapa del proceso de prescripcion, dispensacion o
administracion de medicamentos. Ejemplos incluyen dosificaciones incorrectas, confusion de

nombres similares de medicamentos, o instrucciones poco claras.

Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM)

Son efectos no deseados que ocurren al usar un medicamento de forma adecuada. Las
RAM pueden ir desde sintomas leves como nauseas hasta problemas graves como dafio hepatico

0 reacciones alérgicas severas.
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Fallos en los Tratamientos

Esto ocurre cuando los medicamentos no logran el efecto terapéutico esperado debido a
factores como incumplimiento del tratamiento por parte del paciente, interacciones

medicamentosas o diagndsticos incorrectos.

Falta de Educacion

La carencia de informacion adecuada sobre el uso correcto de medicamentos incrementa
los riesgos asociados.es un desafio que afecta directamente la seguridad de los pacientes y la

eficacia de los tratamientos.

Desconocimiento Sobre Dosificacion y Administracion

Muchas personas no entienden la importancia de seguir las instrucciones de dosificacion,
lo que puede llevar al uso excesivo o insuficiente de medicamentos, causando efectos adversos o

falta de eficacia.

Confusion con Medicamentos Similares

La falta de informacion puede llevar a confundir medicamentos con nombres o

apariencias similares, lo que incrementa el riesgo de errores graves.

Uso de Medicamentos sin Prescripcion Médica

En algunos casos, las personas recurren a la automedicacion, lo que puede resultar en

interacciones peligrosas entre medicamentos o el uso de terapias inapropiadas para su condicion.
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Acceso Limitado a Programas Educativos

En &reas con acceso limitado a servicios médicos, la poblacion suele tener poca
informacion sobre como usar los medicamentos de manera segura. Esto incluye no conocer las

posibles reacciones adversas o0 como almacenar adecuadamente los medicamentos.

Estrategias para Abordar el Problema.

Implementar camparias de educacion sanitaria en comunidades y escuelas.

Crear materiales informativos claros y accesibles, como folletos y videos.

Incentivar consultas médicas antes de iniciar cualquier tratamiento farmacolégico.

Promover la capacitacion continua para profesionales de la salud sobre

comunicacion efectiva.

Sistemas de Vigilancia Insuficientes

En algunos servicios farmacéuticos, la falta de estrategias efectivas de Farmacovigilancia
contribuye a la persistencia de estos problemas. Estos factores no solo afectan la calidad de la
atencion hospitalaria, sino que también generan altos costos econémicos y sociales. La
Farmacovigilancia busca abordar estos desafios mediante la deteccion, evaluacion y prevencion
de los PRM, promoviendo asi la seguridad del paciente y la eficiencia en los servicios de salud

insuficientes, profundizando los sistemas de vigilancia insuficientes en el &ambito de la salud.



41

Falta de Monitoreo Continuo.

Los sistemas de vigilancia insuficientes a menudo carecen de procesos robustos para
recopilar, analizar y actuar sobre datos relacionados con medicamentos y sus efectos adversos.

Esto dificulta la deteccion temprana de problemas y la implementacion de soluciones.

Baja Coberturay Acceso Limitado.

En muchos paises, especialmente en regiones rurales o en desarrollo, los sistemas de
vigilancia no llegan a toda la poblacion. Esto deja a muchos pacientes desprotegidos frente a

riesgos asociados con medicamentos.

Escasez de Recursos y Personal Capacitado.

Los programas de vigilancia suelen estar limitados por falta de financiamiento y de

profesionales especializados, lo que reduce su eficacia.

Fragmentacién de Datos.

La ausencia de un sistema integrado de informacion dificulta el intercambio de datos

entre instituciones y sectores, lo que limita la capacidad de respuesta ante problemas emergentes.

Impacto en la Farmacovigilancia.

En Colombia, por ejemplo, la Farmacovigilancia enfrenta retos debido a sistemas de
vigilancia débiles, lo que afecta la capacidad de identificar y prevenir problemas relacionados con
medicamentos (PRM) de manera oportuna. Esto se analiza en estudios como el del impacto de la

Farmacovigilancia en la prevencion de PRM.
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Estrategias de mejora

Fortalecimiento de Programas Nacionales de Farmacovigilancia.

Implementar politicas integrales y financiamiento adecuado para garantizar un monitoreo

efectivo.

Capacitacion Continua.

Invertir en la formacién de profesionales de la salud en Farmacovigilancia y uso racional

de medicamentos.

Tecnologia e Innovacién.

Desarrollar sistemas digitales que permitan un analisis mas eficiente de datos y una

mayor cobertura.

Anadlisis Cuantitativo

Clasificacion de Resultados Negativos asociados a la Medicacion (RNM)

Tabla 1

Clasificacion de resultados negativos asociados a la medicacion (RNM)

Problema de salud no tratado. El paciente sufre un problema de salud asociado a
) no recibir una medicacion que necesita.
Necesidad _ ) _ )
Efecto de medicamentos innecesarios. El paciente sufre un problema de salud
asociada a recibir un medicamento que no necesita.

Efectividag Inefectividad no cuantitativa. El paciente sufre problema de salud asociado a una
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inefectividad no cuantitativa de la medicacion.

Inefectividad Cuantitativa. EI paciente sufre un problema de salud asociado a una

inefectividad cuantitativa de la medicacion.

Inseguridad no cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una

inseguridad no cuantitativa de un medicamento.

Seguridad

Inseguridad cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una

inseguridad cuantitativa de un medicamento.

Nota: Clasificacion de resultados negativos asociados a la medicacion (RNM), Adoptado del

tercer Consenso de Granada sobre problemas relacionados con medicamentos (PRM) y

resultados negativos asociados a la medicacion (RNM). (Granada, 2021, p.32-33).

Tabla 2

Categorias de gravedad de los errores de medicacion

Categoria Definicion
Error )
] Categoria ) o ]
potencial o0 no Circunstancias o incidentes con capacidad de causar error
error
Categoria _ ) )
5 El error se produjo, pero no alcanzo al paciente
Categoria ) ) o
L El error alcanzé al paciente, pero no le causé dafio.
Error sin dafio C
_ Elerroralcanzo al paciente y no le causé dafio, pero precisa
Categoria o ] » )
monitorizacién y/o intervencion para comprobar que no habia
D
sufrido dafio.
Categoria El error contribuy6 o causé dafio temporal al paciente y preciso
3 E intervencion.
Error con dafo _ — — i _
Categoria El error contribuy0 o causé dafio temporal al paciente y precisé o
F prolongo la hospitalizacion.
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Categoria

G El error contribuyd o causo6 dafio permanente al paciente.

Categoria El error comprometio la vida del paciente y se preciso

H intervencion para mantener su vida.

Error mortal  Categoria | El error contribuy0 o causo la muerte del paciente.

Nota: Adaptado de Otero Lopez M, Codina Jané C, Tames Alonso M, Pérez Encinas M, Grupo
de trabajo Ruiz Jarabo 2000. Errores de medicacion estandarizacion de la terminologia y

clasificacion. Fundacidn espafiola de farmacia hospitalaria. 2003.

Resultado.

En esta tabla se identifican los PRM de acuerdo con sus categorias de gravedad donde se
clasifican desde la categoria A donde se presenta una inconsistencia que puede causar un error,
pero no causa dafio al paciente, hasta la categoria | donde el error es mortal para el paciente
causandole la muerte, también se clasifican por necesidad, efectividad y seguridad se identificd
que muchos PRM se causan porque al paciente se le administra un medicamento que no es
necesario para su patologia y no recibe el que realmente requiere, afectando la efectividad del
tratamiento y convirtiéndose en un suceso no seguro para el paciente causandole otras

complicaciones o0 empeorando la existente.
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Programa Nacional de Farmacovigilancia

Tabla 3

Reportes recibidos durante el afio 2016

Reportes Recibidos Durante el Afio 2016 NUmero de Reportes

Reportes periddicos 606

Errores de medicacion 2556

Fallos terapéuticos 1818

Reportes en cero 1790

Reacciones adversas a medicamentos (RAM) 67029

Situaciones consideradas serias 23472

Situaciones consideradas no serias 43557

Nota: Adoptado del vol. 6 N. 1 enero — febrero de 2017 Farma Seguridad.

Figura 1

Reportes recibidos durante el afio 2016
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Resultado.

La grafica muestra un resumen sobre los eventos adversos recibidos en el afio 2016 en
donde se recibieron 72.024 reportes, de los cuales 606 corresponde a reportes periddicos, 2.559
reportes asociados a errores de medicacion el cual es una cifra consideran a mejorar para evitar
posibles riesgos a la salud humana, 1.818 fueron fallos terapéuticos lo cual presentaron una
inefectividad de un medicamento el efecto deseado. Se presentaron 1.790 reportes en cero quiere
decir que fueron reportes sin eventos adversos o incidentes relacionados con un medicamento,
67.029 fueron reportes asociados a RAM por lo cual los pacientes experimentaron un efecto no
deseado asociado al medicamento, 23.472 fueron situaciones consideradas serias, la cual produjo
un evento significativo por el cual puede causar un dafio al paciente, debido al mal uso del
medicamentos, errores de medicacion o fallos terapéuticos, 43.557 fueron situaciones
consideradas no serias el cual ocasiond un incidente o evento adverso el cual no pone en riesgo

la vida del paciente.

Caracterizacion de los Problemas Relacionados con Medicamentos

En el primer bimestre del afio 2017 se reportaron 12.066 casos asociados a problemas
relacionados con el uso de medicamentos (PRM). De los cuales 11.071 fueron reacciones
adversas a medicamentos (RAM), 516 fueron errores de medicacion (EM) y 477 fueron fallos

terapéuticos (FT).
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Tabla 4

Problemas relacionados con medicamentos durante el afio 2017

PRM recibidos durante el afio 2017

Errores de medicacion 516

Fallos terapéuticos 477
Reacciones adversas 11.071
Reportes de PRM al afio 12.066

Nota: adoptado del vol. 6 N. 1 enero — febrero de 2017 Farma Seguridad.

Figura 2

Problemas relacionados con medicamentos durante el afio 2017.
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Fuente. Sistema de control de vigilancia sanitaria GFV — Invima 2017.

Resultado.

Durante el primer trimestre del afio 2017 el INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de
medicamentos y alimentos), informé que se reportaron 12.066 PRM (problemas relacionados

con los medicamentos), de los cuales 11.071 fueron reacciones adversas a medicamentos
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(RAM), 516 errores de medicacion y 477 fallos terapéuticos; de los reportes realizados se
identificaron que el 43% de los casos fueron eventos serios y el 57% leves. (Ministerio de Salud

y Proteccion Social, 2017).

Tabla b

Diagndsticos principales asociados al reporte de fallos terapéuticos durante el primer bimestre

de 2017.

Diagnostico Principal NUmero de Reportes
Artritis Reumatoide, no Especificada 94
Sin Informacion 63
Esquizofrenia, no Especificada 32
Trastorno Afectivo Bipolar, no Especificado 17
Espondilitis Anquilosante 14
Psoriasis, no Especificada 14
Leucemia Meloide Cronica 14
Pdrpura Trombocitopenia Idiopatica 11
Carcinoma IN SITU de la mama, parte no especificada 10
Colitis Ulcerativa, sin otra Especificacion 9
Parto por Cesarea, sin otra Especificacion 8
Acromegalia y Gigantismo Hipofisario 8
Hipertensién Pulmonar Primaria 7
Tumor Maligno de la Prostata 6
Sindrome de Dificultad Respiratoria del Recién Nacido 6
Mielofibrosis Aguda 6
Artritis Reumatoide Seropositiva, sin otra Especificacion
Otras Artritis Especificadas 6

Hiperparatiroidismo Secundario no Clasificado en otra Parte 5
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Nota. Adoptado del vol. 6 N. 1 enero — febrero de 2017 Farma Seguridad.

Fallos terapéuticos durante el primer bimestre de 2017

Tabla 6

Tabla de frecuencia asociado al reporte de fallos terapéuticos durante el primer bimestre de

2017.
) o _ Frecuencia _ Frecuencia
Limite Limitetr Marcade Frecuencia Frecuencia ]
_ _ Absoluta _ Relativa
Inferior  Superior Clase Absoluta Relativa
Acumulada Acumulada
5 23 16.5 16 16 84% 0.84
24 42 45 1 17 5% 0.89
43 61 73.5 0 17 0% 0.89
62 80 102 1 18 5% 0.95
81 99 90 1 19 5% 1.00
Total 19 100%

Nota: Adoptado del Ministerio de Salud y Proteccién Social (2017) Instituto Nacional de

Medicamentos y Alimentos — Invima.

Resultado

La tabla de frecuencia nos muestra diferentes datos asociados a la tabla No.3 la cual
podemos interpretar que de cada reporte asociado a fallos terapéuticos (ver la franja marcada con
verde) se encuentra entre las enfermedades de artritis reumatoide y diagnéstico principal sin
informacidn, también podemaos interpretar que cada 90 reportes van a estar asociados al
diagnostico principal de artritis reumatoide. Llegando a la conclusién que fue el reporte de fallos

terapéuticos que mas se presento durante el primer bimestre de 2017. También se puede
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interpretar (ver franja morada), que de cada 16 reportes 17 representan el diagndéstico principal

Trastorno Afectivo Bipolar.

Tabla 7

Principales principios activos asociados al reporte de errores durante el primer bimestre de

2017,
Descripcion ATC No. Reportes

Risperidona 34
Dasatinib 30
Teriparatibe 24
Abiraterona 23
Golimumab 21
Octreotido 18
Prednisolona 17
Nilotinib 17
Eltrombopag 15
Ruxolitinib 14

Nota. Adoptado del vol. 6 N. 1 Enero — Febrero de 2017 Farma Seguridad.
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Figura 3
Principales principios activos asociados al reporte de errores durante el primer bimestre de

2017.
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Fuente. Ministerio de Salud y proteccion Social (2017) — Invima.

Resultado.

De los 213 casos reportados sobre errores de medicacion podemos indicar que el activo
Risperidona fue el de mayor incidencia con un 16% de casos reportados, y el activo Ruxolitinib y

Eltrombopag tienen la menor incidencia de casos reportados con un 7%. (Invima, 2017).



Resultados de la Implementacion del Informe de Sospecha de Reacciones Adversas a

Medicamentos por Pacientes

Tabla 8

Notificaciones de RAM por afio

Afio

2018

2019

2020

2021

NuUmero Estimado de Notificaciones

120

250

400

580

Fuente. Agudelo et al., 2021

Figura 4
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Resultado.

Se observé un aumento en el nimero de notificaciones por parte de los pacientes entre los
afios analizados (2018-2021). Mejora en la calidad de las notificaciones, gracias a la
concienciacion de la poblacion. Se identificaron varios tipos frecuentes de reacciones adversas,
siendo las mas comunes las gastrointestinales, alérgicas y neuroldgicas. Persisten limitaciones:

falta de comunicacion entre pacientes y profesionales de la salud.

Tabla 9

Tipos de Reacciones Adversas mas frecuentes

Tipo de Reaccidn Adversa Frecuencia Estimada
Gastrointestinal 150
Alérgica 120
Neuroldgica 80

Cardiovascular 50
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Figura 5

Tipos de Reacciones Adversas mas frecuentes
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implementacion del informe de sospecha de reacciones adversas a medicamentos por pacientes.

Revista Colombiana de Farmacovigilancia, 28(2), 45-52.

Resultado.

La implementacion del sistema de notificacion directa por parte de pacientes ha tenido un
impacto positivo al incrementar las notificaciones anuales en casi 5 veces en un periodo de 4
afios. Las reacciones adversas mas comunes fueron las gastrointestinales y alérgicas, lo que
coincide con las RAM tipicamente subestimadas en atencion primaria. Sin embargo, la

comunicacion deficiente con profesionales limita la efectividad total del sistema.
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Caracteristicas de Salud y Adherencia Farmacoterapéutica en el Adulto Mayor del Municipio

de Acacias, Colombia

Tabla 10

Factores que afectan la adherencia en adultos mayores (por nimero de pacientes).

Factor NUmero de Pacientes Afectados
Polifarmacia 120
Fragilidad fisica 90
Deterioro cognitivo 65
Acceso limitado a medicamentos 75

Fuente. Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2019

Figura 6

Factores que afectan la adherencia en adultos mayores (por nimero de pacientes)
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Tabla 11

Nivel de adherencia en pacientes segun comorbilidad.

56

Tipo De Comorbilidad Adherencia Alta Adherencia Baja
Hipertension 30 70
Diabetes 25 65
Enfermedad cardiovascular 20 60

Fuente. Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2019). Caracteristicas de salud y adherencia
farmacoterapéutica en el adulto mayor del municipio de Acacias, Colombia. Bogota D.C.

MinSalud.

Figura7
Nivel de adherencia en pacientes segiin comorbilidad
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Resultado.

El estudio muestra que la Farmacovigilancia orientada a la adherencia en adultos mayores
requiere un enfoque integral, no basta con la prescripcion, sino que se debe reforzar la educacion,
garantizar accesibilidad y hacer seguimiento. Las condiciones fisicas y cognitivas limitan
severamente la adherencia, lo cual es un factor de riesgo para PRM, debido a la polifarmacia en
adultos mayores, fragilidad fisica, comorbilidades y deterioro cognitivo afectan negativamente la
adherencia a los tratamientos, la baja educacion en salud y el acceso limitado a servicios son
obstaculos comunes. Se recomienda educacion a cuidadores y estrategias de seguimiento

farmacoterapéutico.

Resultados del Impacto de la Farmacovigilancia en la Prevencion y Resolucion de PRM en la

Comunidad

Tabla 12

Tipos de Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM)

Tipo De PRM Frecuencia (%) Numero De Reportes
Efectos Adversos 28% 140
Falta de Adherencia al Tratamiento 24% 120
Errores en la Administracion 20% 100
Interacciones Medicamentos 15% 75
Uso Inadecuado de Medicamentos 10% 50
Otros 3% 15

Fuente. Elaboracion propia
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Figura 8

Tipos de Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM)
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Fuente. Tomado de Pava et al. (2024).

Resultados.

En los resultados se encontr6 que el 28% de los reportes son por efectos adversos, 24%
falta de adherencia al tratamiento, 20% errores de administracion, 15% interacciones
medicamentosas, 10% uso inadecuado de medicamentos, 3% otros aspectos que influyen en los

PRM.



Tabla 13

Estrategias de farmacovigilancia implementadas en Colombia

Estrategia Frecuencia (%) NUmero de Implementaciones
Monitoreo de Efectos Adversos 35% 17
Educacién y Capacitacion 30% 15
Sistemas de Reporte de Eventos
20% 10
Adversos
Camparias de Concienciacion 10% 5
Colaboracién Internacional 5% 2

Fuente. Elaboracién propia

Figura 9

Estrategias de Farmacovigilancia Implementadas en Colombia
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Seguimiento e impacto de la divulgacién de cinco alertas sanitarias de medicamentos en

Colombia

Tabla 14

Porcentaje de autoria en los 13982 reportes de RAM en el periodo septiembre-octubre del afio

2016.
Entidad Autora Del Reporte Frecuencia Relativa Frecuencia Absoluta
Instituciones prestadoras de salud
61% 8,529.02
(IPS)
Industria farmacéutica 32% 4,474.24
Empresa social del estado (ESE) 4% 559.28
Operadores logisticos 3% 419.46

Figura 10

Porcentaje de autoria en los 13982 reportes de RAM en el periodo septiembre-octubre del afio

2016.
Porcentaje De Reportes Presentados En El Periodo Septiembre-Octubre
(2016)
4%3%

32%
61%

MIPS  WIndustria farmaceutica @ BWESE M Operadores logisticos

Fuente. Pino Marin D, Madrigal Cadavid J, Ceballos M, Cano A, Amariles P (2018), Resultados
de la implementacion del reporte de sospecha de reacciones adversas a medicamentos por

pacientes. Revista de la Universidad Industrial de Santander. Salud UIS vol. 50(2).
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Resultado.

La implementacion del reporte por parte del paciente es una de las estrategias
implementada en Colombia la cual favorece la disminucién del sub-reporte en Farmacovigilancia
y también a identificar las sefiales de alerta, permite la participacién del paciente y la integracion
de sus experiencias frente a las RAM, ademas la reduccion de la incidencia y gravedad de los
PRM en Colombia, teniendo una efectividad y un impacto en la calidad de vida de los pacientes,
contribuyendo al perfil de seguridad de los medicamentos la informacion recolectada se utilizd
para el analisis de datos donde se establecieron frecuencias y proporciones. En la actualidad se
mantienen prescripciones potencialmente riesgosas en pacientes de Colombia (Barry AR,

Koshman SL).

Tabla 15
Porcentaje de razones por las cuales los pacientes consideran importante notificar reacciones

adversas a medicamentos.

Razoén por la cual considera importante reportar una RAM Porcentaje de pacientes
El reportar una ARM previene que otros la presentan 93.8%
El reportar una ARM contribuye a la generacion de conocimiento 97.9%
Siente la responsabilidad de notificar una ARM 90.7%
Declara que volveria a notificar una ARM en el futuro 92.5%

Nota: Adaptado de la revista de la Universidad industrial de Santander.
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Figura 11
Porcentaje de razones por las cuales los pacientes consideran importante notificar reacciones
adversas a medicamentos
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Fuente. Pino Marin D, Madrigal Cadavid J, Ceballos M, Cano A, Amariles P,(2018), Resultados
de la implementacion del reporte de sospecha de reacciones adversas a medicamentos por

pacientes. Revista de la Universidad Industrial de Santander. Salud UIS vol. 50(2).

Resultado.

La inclusidn del paciente en el proceso de reporte de sospecha de RAM ha sido una
alternativa importe ya que facilita los objetivos de la farmacovigilancia, ademas que se pueden
identificar sefiales de alerta de RAM que estén afectando su calidad de vida. Los medicamentos
con mayor numero de reportes son los ambulatorios y los de venta libre, los medicamentos con
mayores reportes fueron agentes psicotropicos, anti-infecciosos, metabolismo y tracto digestivo,
sistema respiratorio, dermatologico, cardiovascular, genitourinario y hormonas sexuales, sistema

musculoesquelético.



Andlisis de resultados de reportes de PRM (problemas relacionados con los medicamentos).

Tabla 16

PRM (problemas relacionados con los medicamentos) en el afio 2018

Reportes de Problemas Relacionados con el uso de 106.233

Medicamentos

Reportes de problemas de calidad 350

Fallos terapéuticos 3.541

Errores de medicacion 5.919

Reacciones adversas 95.864
Figura 12

PRM (problemas relacionados con los medicamentos) en el afio 2018

] Errores de
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Fuente. Rosana Angélica Ramirez Pedreros (2018).
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Resultado.

Durante el afio 2018, se gestionaron 106.233 reportes de Problemas Relacionados con el
uso de Medicamentos (PRM). Estos contenian 350 reportes de problemas de calidad (PC), 3.541
fallos terapéuticos, 5.919 errores de medicacion y 95.864 reacciones adversas. (Rosana Angélica

Ramirez Pedreros, 2018).

Tabla 17

PRM (problemas relacionados con los medicamentos) en los afios 2020 y 2021

Reportes de Problemas Relacionados con el uso de

Medicamentos 25086
Reportes de problemas de calidad 114
Fallos terapéuticos 501
Errores de medicacion 1.706
Reacciones adversas 22.736

Vacunacién COVID 29




Figura 13

PRM (problemas relacionados con los medicamentos) en los afios 2020 y 2021

Vacunacion ®  Errores de medicacion
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adversas 22.736 ano
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Fuente. Alertas Sanitarias e Informes de Seguridad (2021).

Resultado.

En el afio 2020 Y 2021 se reportaron aproximadamente 25.086 reportes de PRM

(problemas relacionados con medicamentos), de los cuales 22.736 fueron reacciones adversas
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medicamentosas, 1.706 errores de medicacion, 501 fallos terapéuticos, 29 atribuidos a vacunas,

114 problemas de calidad. (Alertas Sanitarias E Informes De Seguridad, 2021).

Tabla 18

Primer semestre del afio 2022

Primer Semestre Del Afio 2022

Enero 3.568

Febrero 1.374

Marzo 2.499
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Abril 2.369
Mayo 1.091
Junio 580

Nota. Seguimiento e impacto de la divulgacion de cinco alertas sanitarias de medicamentos en

Colombia

Resultado.

En el primer semestre del afio 2022 se presentd el mayor nimero de alertas sanitarias en

el mes de enero y el menor numero de reportes se presentaron en junio.

Tabla 19

Genero de los 4.121.954 afiliados a la EPS en el afio 2014

Genero Frecuencia Absoluta Frecuencia Porcentual

Masculino 2.267.075 55%

Femenino 1.854.879 45%
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Figura 14

Informe de afiliados a las EPS afio 2014

Afiliados a la eps en el ano 2014
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2.000.000 1.854.879

1.500.000

e afiliados

1.000.000

Mumero

500.000
55 45%
o
Masculino Femenino

Genero

B Frecuencia absoluta B Frecuencia porcentual

Fuente: Machado, J. E., SolanoTV., Torres, D., Portilla, A., Laverde, L. A., & Machado, D. M.
(2018). Seguimiento e impacto de la divulgacion de cinco alertas sanitarias de medicamentos en

Colombia. Revista Salud Publica, 20(1).
Resultado.

El nimero de pacientes afiliados en este afio era entre hombres y mujeres un total de
4.121954; se evidencia predominancia del género masculino en la poblacién de estudio

representando el 55% de la muestra total.

Consideraciones Acerca del Reporte y la Evaluacion del Fallo Terapéutico en

Farmacovigilancia en Colombia.

Los fallos terapéuticos son los principales causantes de hospitalizacion de pacientes en un
36% que corresponde a la deficiente respuesta terapéutica ligada a las prescripciones meédicas,
dosis incorrectas, la no adherencia a los tratamientos; el estudio realizado en pacientes

colombianos demostré que en un 20% de ingresos a cuidados intensivos y un 19% de



68

hospitalizaciones se encuentran asociadas a los fallos terapéuticos. En el estudio se identificd que
la frecuencia de fallos terapéuticos representa el 10% de los reportes del Programa Nacional de
Farmacovigilancia en Colombia por lo que es considerado una problematica de salud publica,
aportando que el 30% de los casos no pudieron ser estudiados y determinar la causalidad de la

reaccion adversa por falta de informacion del paciente.

Para evaluacion del fallo terapéutico se analizaron diferentes fuentes en Scielo sobre la
farmacovigilancia que a continuacion fue evaluada por un médico toxicoldgico clinico y un
médico farmacologo quienes realizaron un analisis critico de la informacion dando indicios de
que la eficacia de un medicamento esta definida como la probabilidad de mejoria clinica
observada en los pacientes expuestos al medicamento es mayor cuando se trata con una sola
secuencia de medicamentos sin combinarlos con otros medicamentos, asi mismo como el uso de
medicamentos continuamente como los antimicrobianos que al administrarse consecutivamente
los microorganismos a los cuales ataca crean resistencia al medicamento, disminuyendo la
efectividad del mismo provocando un fallo terapéutico; por tal razén es importante realizar los
reportes de reacciones adversas de los pacientes que los experimenten para estudio de las causas
y correccion de estas disminuyendo los fallos terapéuticos. (: Moya Saenz OL. La seguridad del

paciente en atencion primaria en salud., 2017).
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Tabla 20

Fallos terapéuticos

Primer Semestre Del Afio 2022

Enero 3.568
Febrero 1.374
Marzo 2.499
Abril 2.369
Mayo 1.091
Junio 580
Figura 15

Fallos terapéuticos
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Fuente. Moya Sdenz OL. La seguridad del paciente en atencién primaria en salud. (2017)

Resultado.

En las estadisticas de los reportes se puede observar que el nimero y porcentaje de casos
reportados de PRM (problemas relacionados con medicamentos), no tienen estudios por falta de

informacidn que no es proporcionada por las personas o entidades correspondientes, dando asi un
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conocimiento de un numero de reportes incompletos para estudio y un numero de consecuencias
de hospitalizaciones por fallas terapéuticas asociadas con la formulacion y dosis de

medicamentos.

Cantidad de Articulos Sujetos a Estudio para la Investigacion Literaria del Proyecto.

Tabla 21

Datos extraidos de los resultados de la investigacion literaria

Formatos Como Estrategia (RAM) Cantidad
Total, de articulos revisados 104
Articulos que cumplieron criterios 5
ftems en la lista de chequeo 34
Formatos revisados 33
Figura 16

Datos extraidos de los resultados de la investigacion literaria
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Fuente. Propuesta de formato de informe de sospecha de reacciones adversas a medicamentos

por pacientes ambulatorios en Colombia Pino et al., (2016)



Resultado.

La tabla presenta un informe detallado de la informacion recolectada por el autor donde
en la basqueda de estrategias de farmaco vigilancia revisa 104 articulos, de los cuales 5
cumplieron los criterios, de igual forma se analizaron 33 formatos para poder construir la

propuesta de formato de reporte de farmacovigilancia.
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Discusién

Es importante la integracion de la farmacovigilancia en el contexto de la atencion
sanitaria. A menudo, los sistemas de salud no estan suficientemente interconectados, lo que
dificulta una respuesta coordinada frente a los eventos adversos. La falta de una cultura
organizacional que valore la seguridad del paciente puede obstaculizar los esfuerzos de
farmacovigilancia en las instituciones de salud. Para abordar estos problemas, es crucial
implementar estrategias de capacitacion continua para los profesionales de salud y fomentar una

cultura de reporte a nivel institucional y comunitario.

Los resultados de la farmacovigilancia en Colombia también incluyen un enfoque hacia
el futuro. Para fortalecer esta area, es fundamental fomentar la colaboracién entre entidades
gubernamentales, industrias farmacéuticas y organizaciones de la sociedad civil. La educacion
sobre los derechos de los pacientes y la importancia de la farmacovigilancia debe ser reforzada,

asi como el desarrollo de estrategias tecnolégicas que faciliten el reporte de eventos adversos.

En este sentido, el uso de plataformas digitales podria simplificar el proceso de reporte y
permitir el acceso a una base de datos mas amplia, lo que enriqueceria la informacién disponible
para la toma de decisiones. La farmacovigilancia en Colombia ha avanzado significativamente
en los ultimos afios, reflejando una mayor conciencia de la importancia de la seguridad en el uso
de medicamentos. Sin embargo, aln enfrenta varios desafios que requieren atencion urgente.
Promover una cultura de reporte, mejorar la formacion de los profesionales de la salud y
fomentar la colaboracion interinstitucional son pasos cruciales para garantizar que la

farmacovigilancia cumpla su propdésito de proteger la salud de la poblacién colombiana.
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Un aspecto fundamental de la farmacovigilancia en Colombia es el sistema de reporte de
eventos adversos, el cual permite a los profesionales de la salud y a los pacientes informar sobre
cualquier reaccion negativa que se presente tras la administracion de un medicamento. Segun
datos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, a lo largo de
los Gltimos afos se ha observado un aumento significativo en el nimero de reportes. Esto refleja
no solo una mayor concienciacion por parte de los profesionales de la salud y la poblacion en
general, sino también una mejora en la capacitacion sobre la importancia de reportar los efectos
adversos. Este crecimiento en los reportes ha permitido a las autoridades identificar patrones de

seguridad en el uso de medicamentos, lo que es un avance positivo para la salud publica.
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Conclusiones

La evaluacion del impacto de la farmacovigilancia en Colombia muestra que, a pesar de los
avances, aun existen retos significativos en la prevencion y resolucion de PRM. La
farmacovigilancia ha demostrado ser esencial en la deteccion temprana de problemas
relacionados con medicamentos, pero el impacto global aun esta condicionado por factores como
lainfraestructura limitada y la participacion de los profesionales de salud en los reportes de

efectos adversos.

La literatura cientifica revisada revela que los PRM més frecuentes en Colombia incluyen
reacciones adversas a medicamentos (RAM), interacciones medicamentosas y problemas de
adherencia al tratamiento. Estos problemas se asocian principalmente a la falta de informacion,
capacitacion y seguimiento adecuado de los pacientes, lo que resalta la necesidad de fortalecer las
estrategias de prevencion y educacion tanto para los profesionales de la salud como para los

pacientes.

Las estrategias de farmacovigilancia implementadas en Colombia, como los sistemas de
notificacion de efectos adversos, programas educativos para los profesionales de la salud y la
creacion de bases de datos nacionales, han sido pasos importantes en la gestion de los PRM. Sin
embargo, estas estrategias aun requieren mejoras en términos de cobertura, acceso a informacion y
apoyo tecnoldgico para maximizar su efectividad en la prevencion y resolucién de los problemas

relacionados con medicamentos.

Los estudios revisados sugieren que las acciones de farmacovigilancia en Colombia han

tenido un impacto positivo en la deteccion temprana de PRM, especialmente en el ambito
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hospitalario y farmacéutico. Sin embargo, la efectividad en la prevencion y resolucién de estos
problemas podria mejorarse mediante un mayor involucramiento de los pacientes en los procesos
de reporte y un fortalecimiento de las herramientas tecnologicas de seguimiento. La
implementacion de estrategias mas integradas podria llevar a una resolucion mas efectiva de los

PRM.

La sistematizacion de la informacidn revela que, si bien existen avances en la
farmacovigilancia en Colombia, es necesario mejorar la integracion de los sistemas de
informacion y aumentar la colaboracion entre los distintos actores involucrados (gobierno,
instituciones de salud, pacientes). Las recomendaciones incluyen fortalecer la infraestructura
tecnoldgica, capacitar de manera continua a los profesionales de salud y fomentar la
participacion de los pacientes en el proceso de reporte de efectos adversos para optimizar la

seguridad del paciente y mejorar los sistemas de vigilancia de medicamentos.

A pesar de los esfuerzos realizados, se identificaron barreras que limitan la efectividad de
los programas de farmacovigilancia en el pais, como la escasa notificacion de eventos adversos y
la insuficiente implementacién de medidas preventivas en algunas instituciones de salud. En
conclusidn, la farmacovigilancia es una herramienta esencial para mejorar la seguridad del uso
de medicamentos en Colombia, pero su efectividad depende de una mayor cooperacion entre

profesionales de la salud, pacientes y autoridades regulatorias.
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