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Resumen

El presente documento, presenta como la tecnologia es el nuevo enfoque que mejora los
procesos de los pacientes y el sistema de farmacovigilancia en Colombia, esto mediante
una exploracion de herramientas digitales presentes en el entorno actual, como lo es, la
inteligencia artificial, los aplicativos moviles, presentes en la industria, cambiando el
rumbo de la farmacovigilancia y su aplicacion; en cuanto el modelo de farmacovigilancia,
se destacan desafios, debido a las constantes resistencias al cambio, los limites de
infraestructura, desafios con soluciones propuestas mediante un estudio de revision
cientifica, con articulos de publicacion entre 2014 y 2024, centrando la busqueda en el
papel que requiere formar un regente de farmacia y las necesidades de fortalecimiento
que el sistema de salud publico para la integracion de la tecnologia y optimizacion de
procesos de notificacion en la farmacovigilancia, con procesos de educacion, capacitacion
y adaptacion de procesos con regulacion gubernamental de estos mismos, velando por la

ética y privacidad del usuario.

Palabras claves: Farmacovigilancia, Inteligencia artificial, sistema de salud, aplicaciones

moviles, seguridad del paciente.



Abstract

This document presents how technology is the new approach that enhances patient
processes and the pharmacovigilance system in Colombia. It explores current digital
tools, such as artificial intelligence and mobile applications, which are transforming the
industry and reshaping pharmacovigilance practices. Regarding the pharmacovigilance
model, key challenges are highlighted, including resistance to change, infrastructure
limitations, and proposed solutions based on a scientific literature review of articles
published between 2014 and 2024. The study focuses on the evolving role of pharmacy
regents and the need to strengthen public healthcare systems by integrating technology to
optimize pharmacovigilance reporting processes. This requires education, training, and
adaptation of procedures, supported by government regulation to ensure ethical standards

and user privacy.

Keywords: Pharmacovigilance, Artificial intelligence, Healthcare system, Mobile

applications, Patient safety.
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Introduccion

La farmacovigilancia es un sistema de deteccion de casos y contravenciones de
farmacos, presentes en el empleo de tratamientos en la region, por ello es relevante para la
prevencion de condiciones o resultados adversos en pacientes; permitiéndole al usuario un
estado de seguridad conforme a las estipulaciones de control, con respecto a medicacion, que
pudiese generar efectos contrarios al que indica realizar (Ministerio de Salud, 2024).

En Colombia, y en América latina, es comun enfrentar dificultades por parte de la
integracion tecnoldgica en procesos de uso mezclado con el componente humano, siendo
estos sistemas de inteligencia artificial, plataformas digitales, un modelo de mejora para la
deteccion de riesgos y agilizacion de procesos, mediante una técnica de recopilacion de datos,
se realiza un estado del arte conforme a lineamientos de busqueda y necesidades de
indagacion conforme a los datos que arrojan los articulos de investigacion, donde tras una
recopilacion de datos se hace un analisis de resultados con detalles de frecuencia y tipo de
hallazgo obtenido, conforme a los lineamientos caracteristicas de aplicacion, propdsito y

resultado, presentes en la matriz de analisis.



Marco referencial
Identificacion del problema.

La seguridad del paciente representa un pilar fundamental en la prestacion de
servicios sanitarios, especialmente en lo referente al uso seguro de los medicamentos. Dentro
de este contexto, la farmacovigilancia juega un rol esencial en la supervision y prevencion de
efectos adversos relacionados con los fArmacos (Maza Larrea, Aguilar Anguiano & Mendoza
Betancourt, 2018). Sin embargo, diversos factores contintian limitando la eficacia de estos
sistemas de vigilancia, comprometiendo el bienestar de los pacientes y la calidad de la
atencion médica.

Uno de los principales problemas radica en la baja tasa de notificacion de reacciones
adversas, lo que dificulta la identificacion oportuna de riesgos asociados a la administracion
de medicamentos (INVIMA, 2024). Ademas, la escasez de herramientas tecnologicas
adecuadas y la limitada integracion de soluciones digitales en los procesos de
farmacovigilancia representan obstaculos significativos para un monitoreo eficaz de la
seguridad del paciente (Rodriguez Cadena, 2022). En este sentido, el aprovechamiento de las
Tecnologias de la Informacion y la Comunicacion (TIC), junto con el desarrollo de
plataformas digitales, podria potenciar la notificacion y el analisis de efectos adversos a
medicamentos (Ramirez Vélez et al., 2024).

No obstante, la adopcion de estas innovaciones enfrenta multiples barreras. Entre los
principales desafios se encuentran la falta de normativas claras y unificadas para la
digitalizacion de la farmacovigilancia, la resistencia al cambio por parte de los profesionales
de la salud y la insuficiente formacion en el manejo de herramientas digitales (Bermtdez
Garzon et al., 2024; Castro Betancur et al., 2024). Asimismo, las desigualdades tecnoldgicas

en varias regiones de América Latina dificultan el acceso a estas soluciones, lo que limita la



eficacia de los programas de vigilancia en distintos entornos clinicos y hospitalarios (Ortiz-
Ruiz, Lizarazo-Lizarazo & Bedoya-Conde, 2022).

Finalmente, resulta necesario revisar los factores que impiden la adecuada integracion
de las tecnologias digitales en los procesos de farmacovigilancia y su impacto en la seguridad

del paciente.
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Planteamiento del problema generalizado

La farmacovigilancia en Colombia es fundamental para garantizar la seguridad de los
pacientes en el uso de medicamentos. Sin embargo, enfrenta importantes retos que afectan su
efectividad. Entre estos desafios destacan la falta de notificacion oportuna de eventos
adversos, la insuficiente capacitacion de los profesionales de la salud y la escasa informacion
disponible sobre el tema. Como consecuencia, estos factores dificultan la toma de decisiones
oportunas y pueden comprometer la salud de la poblacion.

Ante esta problematica, el avance de las tecnologias digitales representa una
oportunidad para mejorar la farmacovigilancia, ya que herramientas como plataformas en
linea y aplicaciones moéviles pueden optimizar la notificacion y el seguimiento de eventos
adversos. No obstante, la implementacion de estas soluciones se ve limitada por la falta de
acceso a internet en zonas rurales, la resistencia al cambio y la integracion con los sistemas
de salud existentes. Por ello, es fundamental identificar estrategias que permitan la adopcion
efectiva de estas tecnologias, asegurando su accesibilidad y utilidad en todas las regiones del
pais.

En un contexto mas amplio, la farmacovigilancia en América Latina atin enfrenta
multiples desafios, especialmente en la deteccion y notificacion de reacciones adversas a los
medicamentos. Si bien existen aplicaciones digitales que pueden mejorar este proceso, su
adopcion es limitada debido a la falta de infraestructura, el desconocimiento, la resistencia al
cambio y los problemas de integracidon con los sistemas de salud. A pesar de que algunos
paises han intentado implementar estas herramientas, muchas de ellas no logran consolidarse,
ni generar el impacto esperado en la seguridad del paciente. Por lo tanto, es necesario definir
estrategias que faciliten su adopcidn y uso efectivo, asegurando que realmente contribuyan a

la prevencion de riesgos y al mejor control de los medicamentos en la region.



Pregunta de investigacion

(De qué manera la tecnologia digital esta transformando la farmacovigilancia y

contribuyendo a mejorar la seguridad del paciente en entornos clinicos y hospitalarios?

11
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Justificacion

La farmacovigilancia es esencial para la seguridad del paciente; sin embargo, en
América Latina enfrenta problemas como la baja notificacion de eventos adversos y la poca
integracion tecnoldgica. En este sentido, las aplicaciones digitales pueden mejorar este
proceso, pero su adopcion es limitada debido a la falta de infraestructura, la resistencia al

cambio y la escasa regulacion.

Por ello, esta investigacion busca identificar estrategias para facilitar su
implementacion y uso efectivo, con el objetivo de fortalecer la seguridad del paciente y
optimizar la gestion de medicamentos. Ademas, este estudio puede servir de guia para
instituciones de salud y reguladores, promoviendo asi un sistema de farmacovigilancia mas

eficiente y accesible en la region.

Cabe destacar que el avance tecnologico en el sector salud ha generado oportunidades
significativas para mejorar tanto la seguridad del paciente como la eficacia de los
tratamientos médicos. En particular, la tecnologia digital se ha posicionado como una
herramienta para la deteccion de reacciones adversas y la optimizacion del uso de
medicamentos, lo que, a su vez, podria reducir errores de prescripcion y mejorar la atencion

sanitaria (Rodriguez Cadena, 2022; Ramirez Vélez et al., 2024).

En consecuencia, este estudio resulta relevante porque contribuira a una mejor
comprension del papel de la tecnologia digital en la farmacovigilancia, identificando no solo
sus beneficios, sino también sus limitaciones y posibles riesgos. Asimismo, permitird generar
recomendaciones para su implementacion segura y efectiva en entornos clinicos y
hospitalarios, con un enfoque particular en innovaciones tecnologicas como el uso de

aplicaciones digitales para la seguridad del paciente en América Latina.
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Objetivos.

Objetivo general

Examinar de qué manera la tecnologia digital esta transformando la farmacovigilancia
y contribuyendo a mejorar la seguridad del paciente en entornos clinicos y hospitalarios,

identificando sus beneficios, desafios y estrategias para su implementacion efectiva.

Objetivos especificos

Analizar el funcionamiento de los sistemas de farmacovigilancia, identificando sus
limitaciones y proponiendo mejoras para optimizar la deteccion temprana de efectos

adversos.

Explorar el uso de herramientas digitales e inteligencia artificial en sistemas de salud

de otros paises, evaluando su aplicabilidad y adaptabilidad al contexto local.

Proponer estrategias para la integracion de herramientas digitales e inteligencia
artificial en el sistema de farmacovigilancia, considerando factores econémicos y sociales,
con el objetivo de mejorar la eficiencia y accesibilidad en la deteccién de reacciones adversas

a medicamentos.
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Marco teorico

La construccion del marco teodrico se realiza en base a resefia académica educativa
(RAE), construida a partir de dos referencias bibliograficas identificadas y desarrolladas por

cada uno de los integrantes del grupo colaborativo. Para ello, se identificé lo siguiente:

Farmacovigilancia, Inteligencia Artificial y Seguridad del Paciente

En primer lugar, la farmacovigilancia es un componente fundamental en la medicina
moderna, especialmente en lo que respecta a la seguridad del paciente. Se define como la
ciencia encargada de la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos
adversos o cualquier otro problema relacionado con los medicamentos (Maza Larrea, Aguilar
Anguiano & Mendoza Betancourt, 2018). Su importancia radica en que, aunque los ensayos
clinicos previos a la comercializacion de los farmacos proporcionan datos valiosos, algunos
efectos adversos solo pueden ser identificados cuando los medicamentos ya estan en uso
generalizado. En consecuencia, estos efectos, aunque poco frecuentes, pueden representar un
riesgo significativo para la salud del paciente y, por tanto, requieren vigilancia continua para

salvaguardar su bienestar (Maza Larrea et al., 2018).

Farmacovigilancia y Seguridad del Paciente

Asimismo, el papel de la farmacovigilancia es importante en la implementacion de
acciones en pro de la seguridad del paciente. Los sistemas de vigilancia postcomercializacion
permiten la identificacion de reacciones adversas raras o imprevistas que no se habrian
detectado durante los ensayos clinicos. En este sentido, Maza Larrea et al. (2018) destacan
que la farmacovigilancia es esencial no solo para la proteccion del paciente, sino también
para ajustar las pautas de uso de medicamentos, modificar recomendaciones terapéuticas o
retirar medicamentos del mercado cuando se detecta un riesgo significativo. Ademas, este

proceso de monitoreo constante se facilita mediante la notificacion de los efectos adversos,
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tanto por profesionales de la salud como por la industria farmacéutica y los propios pacientes
(Maza Larrea et al., 2018). Por ello, diversas normativas nacionales e internacionales, como
las emitidas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) en México, establecen lineamientos claros

para la notificacion y evaluacion de eventos adversos (Maza Larrea et al., 2018).

El Rol de la Inteligencia Artificial en el Diagndstico y Tratamiento de Enfermedades

Por otro lado, en el ambito de la medicina, la inteligencia artificial (IA) ha mostrado
un notable potencial para mejorar tanto el diagndstico como el tratamiento de diversas
enfermedades. Un ejemplo destacado de su uso es el trabajo realizado por el infectdlogo
pediatra Ivan Gutiérrez, quien aplica IA en el diagnostico y tratamiento de infecciones
respiratorias en nifios. De acuerdo con Rojo (2024), la integracion de la IA permite un
analisis mas preciso de los datos de los pacientes, lo que no solo mejora la exactitud de los
diagndsticos, sino también optimiza los tratamientos, personalizdndolos segun las
caracteristicas especificas de cada paciente. Adicionalmente, la IA ayuda a reducir el uso
innecesario de antiboticos, un factor determinante en la lucha contra la creciente resistencia

bacteriana (Rojo, 2024).

Impacto de las Tecnologias de la Informacion y Comunicacion (TIC) en la

Farmacovigilancia

En este contexto, el uso de las Tecnologias de la Informacion y Comunicacion (TIC)
ha emergido como una estrategia innovadora para fortalecer los sistemas de
farmacovigilancia. Segun Bermudez Garzon et al. (2024), las aplicaciones digitales permiten
optimizar el proceso de notificacion de reacciones adversas, proporcionando plataformas
moviles y sistemas de notificacion en linea que facilitan la recoleccion de datos en tiempo

real. Como resultado, esto mejora la capacidad de analisis y prevencion de efectos adversos,
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contribuyendo a un monitoreo mas eficiente de la seguridad del paciente (Bermudez Garzon

et al., 2024).

Seguridad Digital en la Farmacovigilancia

No obstante, con la digitalizacion de los sistemas de farmacovigilancia, surge un reto
significativo en cuanto a la proteccion de la privacidad y la seguridad de los datos. En
consecuencia, segin Castro Betancur et al. (2024), la implementacion de medidas de
seguridad, como la encriptacion de datos, el acceso restringido y la autenticacion
multifactorial, es esencial para proteger la informacion sensible relacionada con los
medicamentos y las reacciones adversas. Estas medidas resultan fundamentales para evitar
filtraciones de datos y asegurar que la informacion personal de los pacientes se maneje de

manera confidencial y segura (Castro Betancur et al., 2024).

Sistemas de Dispensacion Automatizada y Seguridad del Paciente

Por ultimo, la implementacion de sistemas de dispensacion automatizada (SDA) en
hospitales ha mostrado una reduccion significativa en los errores de medicacion, lo que
contribuye a una mejora en la seguridad del paciente. De acuerdo con Ortiz-Ruiz, Lizarazo-
Lizarazo y Bedoya-Conde (2020), la transicion de sistemas manuales a automatizados ha
reducido los errores de dispensacion de medicamentos de un 0,38% a un 0,007%,
optimizando el tiempo de preparacion de los medicamentos y permitiendo que los
profesionales de la salud dediquen mas tiempo a la atencion directa de los pacientes. Ademas,
estos sistemas mejoran la trazabilidad de los medicamentos y optimizan la gestion del
inventario, contribuyendo a una mayor seguridad en la administracion de medicamentos en

entornos hospitalarios (Ortiz-Ruiz et al., 2020).

En sintesis, la integracion de nuevas tecnologias en la farmacovigilancia y la

seguridad del paciente ha demostrado ser fundamental para la mejora de la atenciéon médica y



la reduccion de riesgos asociados con los medicamentos. Por lo tanto, su desarrollo y
regulacion continua seguiran siendo esenciales para garantizar una atencion de calidad en el

sector salud.
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Marco metodologico

La presente investigacion se desarroll6 bajo un enfoque cualitativo y descriptivo,
basado en la revision documental de literatura cientifica, normativa institucional y estudios
empiricos. El objetivo fue comprender como las tecnologias digitales estan transformando los
procesos de farmacovigilancia y su impacto en la seguridad del paciente, especialmente en el
contexto colombiano. El analisis se centro en el rol del regente de farmacia y su participacion

activa en practicas de farmacovigilancia humanizada.

Tipo de Investigacion

La revision tematica, segun Mufioz (2020), constituye un paso esencial para el
desarrollo de investigaciones clinicas o académicas, ya que permite una aproximacion
sistematica al conocimiento existente, facilitando la identificacion de vacios, tendencias y
oportunidades de mejora. En el marco de esta investigacion, se llevo a cabo una revision de la
literatura especializada, centrada en articulos publicados entre los afios 2014 y 2025, con el
objetivo de analizar cémo las tecnologias digitales han influido en los procesos de
farmacovigilancia en Colombia, y particularmente, en el rol del regente de farmacia como

agente significativo en la seguridad del paciente.

Este estudio se clasifica como una investigacion de tipo cualitativo, con un alcance
descriptivo. Su enfoque busca comprender e interpretar las dindmicas actuales en la
implementacion de tecnologias como la inteligencia artificial y las TIC en el &mbito de la
salud, especialmente en relacion con la deteccion y notificacion de reacciones adversas a

medicamentos (RAM).

En esta linea, Maza Larrea, Aguilar Anguiano y Mendoza Betancourt (2018) destacan

que las revisiones documentales permiten establecer marcos de referencia sélidos y detectar
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oportunidades para optimizar procesos clinicos, como la farmacovigilancia, a través del

analisis critico de fuentes académicas y normativas vigentes.

Por ello, el estudio adopta un disefio narrativo, centrado en la interpretacion y
organizacion tematica de los textos seleccionados. Para la recoleccion y andlisis de datos, se
utilizé una matriz de analisis documental, en la cual se sistematiz6 informacién como: titulo,
autoria, afio de publicacion, hallazgos, enfoque metodoldgico y relevancia contextual.
Posteriormente, se realiz6 un andlisis tematico de los contenidos, agrupando los documentos
en categorias como: uso de tecnologias digitales en farmacovigilancia, barreras de

implementacidn, percepcion del regente de farmacia y seguridad del paciente.

Finalmente, la investigacion se enfocd en explorar coémo los regentes de farmacia en
Colombia adoptan préacticas de farmacovigilancia mediadas por herramientas tecnolégicas, y

de qué forma estas pueden contribuir a una atencion mas eficiente, segura y humanizada.
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Poblacion y Unidad de Analisis

La poblacion corresponde a todos los articulos académicos y cientificos relacionados
con farmacovigilancia, tecnologias digitales, humanizacion de la atencion y el rol del regente

de farmacia, que cumplieron los criterios de inclusion definidos por el grupo.

La unidad de analisis se compone de los 50 articulos cientificos inicialmente
recuperados, de los cuales 10 fueron seleccionados para el analisis profundo, por su
relevancia tematica, rigor metodolégico y cumplimiento de los criterios establecidos. A estos

se les aplico el instrumento de analisis basado en las Resefias Académicas Educativas (RAE).

Criterios de Inclusién

Se incluyeron articulos que cumplieron con las siguientes condiciones:
Idiomas: espafiol e inglés.
Afio de publicacion: entre 2014 y 2025.

Tipologia: articulos cientificos revisados por pares, informes institucionales,

normativa oficial y estudios de caso.

Accesibilidad: textos disponibles en bases de datos cientificas como Scielo,

RedALyC, PubMed, ScienceDirect y repositorios académicos.

Tematica: estudios enfocados en farmacovigilancia, tecnologias digitales aplicadas a
la salud, atencion humanizada, y participacion del regente de farmacia en la seguridad del

paciente.

Criterios de Exclusion

Se excluyeron articulos que:

No abordaban directamente el rol del regente de farmacia.
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Tenian un enfoque estrictamente técnico sin relacion con la humanizacion ni con la

seguridad del paciente.

Correspondian a literatura gris, boletines no académicos o estudios sin revision por

pares.
Estaban publicados antes de 2014 o no eran accesibles en texto completo.

Técnicas de Recolecciéon de Informacion

Se empleo una revision documental sistematica, guiada por el uso de palabras

fundamentales segln Descriptores en Ciencias de la Salud (DeCS) como:

I TS EE TS G«

“farmacovigilancia”, “regente de farmacia”, “atencion humanizada”, “tecnologia
digital en salud”, “seguridad del paciente”, “notificacion de reacciones adversas”. La
busqueda se realiz6 en bases de datos cientificas reconocidas y repositorios institucionales.
Posteriormente, se organizo la informacion en matrices destinadas para la presentacion de la

informacion de forma organizada.

Analisis de la Informacion (RAE — Resefias Académicas Educativas)

El anélisis de los 10 articulos seleccionados se llevo a cabo mediante el uso de
Resefias Académicas Educativas (RAE), una técnica de analisis cualitativo que permite

examinar criticamente cada texto a partir de elementos como:

Titulo del articulo; Autor y afio; Objetivo y metodologia; Principales hallazgos:

Aportes al tema investigado; Relevancia para el contexto colombiano

Estas resefias permitieron sistematizar la informacion, identificar patrones y vacios en
la literatura, asi como generar categorias tematicas central: uso de TIC, notificacion de

eventos adversos, atencion farmacéutica humanizada y normatividad vigente.
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Consideraciones éticas.

Esta investigacion se enmarca como un estudio sin riesgo, de acuerdo con la
Resolucidn 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, ya que se fundamenta
exclusivamente en el anélisis de fuentes documentales y secundarias. Por tanto, no se realizé
intervencion directa con seres humanos ni se recolectaron datos personales, lo cual excluye la
necesidad de consentimiento informado o aprobacidn de un comité de ética en investigacion

con personas.

El estudio se realizara respetando los principios éticos de la investigacion académica.
Al tratarse de una revision documental, no se compromete la privacidad ni la integridad de
personas o instituciones. No obstante, se dara el debido crédito a todos los autores y fuentes
empleadas, conforme a las normas APA 7 (American Psychological Association, 2020),

asegurando el respeto por la propiedad intelectual y la integridad del contenido citado.

Adicionalmente, se actu6 con responsabilidad metodoldgica y ética, procurando que
la interpretacion de los documentos fuera fiel, contextualizada y basada en evidencia. En
ningun caso se tergiversaron resultados, se generalizaron afirmaciones sin respaldo o se
emitieron juicios infundados sobre los temas tratados, especialmente aquellos relacionados

con la seguridad del paciente, la farmacovigilancia y el rol del regente de farmacia.

Finalmente, se tuvo especial cuidado en preservar el enfoque formativo y propositivo
del estudio, alinedndose con los valores de transparencia, justicia, beneficencia y respeto a la
dignidad humana. Estos principios, junto con la autonomia del conocimiento cientifico,

constituyen la base ética que orientd todo el proceso investigativo.
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Resultados

La técnica de recoleccion de datos se basa en la aplicacion de sistemas de busqueda
relacionado a las terminologias y los tipos de datos que se requieren para el estudio que se
plantea; por ello mediante la aplicacion de sistemas de busqueda y base de datos, se

determinan patrones de busqueda referente a las necesidades de informacion.

Conforme a las bases de datos empleas se hace una seleccion que incluye buscadores
como Google académico, y bases de datos como: Scielo, Scopus, Sciendirect, RedALyC,
PubMed y el repositorio académico, en donde los articulos, tesis e informes, se filtraban por

palabras claves, afos, idiomas, y areas de relacion

Las palabras fundamentales segun Descriptores en Ciencias de la Salud (DeCS) que

se emplearon en los criterios de busqueda fueron:

99, ¢ 99, ¢ 99, ¢

“farmacovigilancia”; “regente de farmacia”; “atencion humanizada”; “tecnologia

99, ¢

digital en salud”; “seguridad del paciente”; “notificacion de reacciones adversas”.

El lapso de busqueda se evaluo desde el afio 2014 al afio 2024, centrando el area de
aplicacion en estudios enfocados en farmacovigilancia, tecnologias digitales aplicadas a la
salud, atencion humanizada, y participacion del regente de farmacia en la seguridad del

paciente.



Articulos

Tabla 1.

Matriz de andlisis
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N.°  Afo Titulo Autores Proposito Muestra Intervencion Resultados / Hallazgos
Sintetizar y El aplicativo mHealth es
N categorizar los tipos . Una intervencion de un potencial promotor de
Aplicaciones A La muestra radica en un - g, - .
L de aplicativos ; L tipo recoleccion de un monitoreo y mejora en
moviles en . g compilado de revision de S
. Julio Alonso moviles (mHealth) en datos, con base a diagnésticos y
salud: , . , casos y hormas de otros : . .
01 2017 otencial Arévalo; José  uso de salud, autores como lo son estudios del &reade la  tratamientos, no obstante,
P ! Antonio evaluando las ; salud, aplicativos requiere una regulacion
normativa de . e autoridades como la FDA 'y o
. Mirdn Canelo  restricciones y . moviles y control o gubernamental por el
seguridad y . articulos de caso en el . .
o controles vigentes en o regulaciones de la tratamiento de gatos y
regulacion b territorio europeo. : . -
lanormay ética misma. garantia del servicio para
social. la sequridad del usuario.
Tecnologiay Diana Elizabeth
pacientes, un  Ramirez Vélez; Los resultados denotaron
nuevo Julio Cesar Detallar la los beneficios de la
horizonte para  Salgado Marin;  relevancia de . implicacié 50
p g _ ) ) Mediante bases de implicacion tecnoldgica
la Maria Isabel estudio acerca de 15 articulos, analizando el . con los hallazgos de
- g ) datos, se recopilay
02 2024  farmacovigila  Castafio Rivera; las nuevas tema base, estructurados en analiza los resultados marcos de control
ncia en Miguel Angel tecnologias en el una matriz de analisis. obtenidos farmacolégicos, asi como
Colombia. Cardona manejo de la ' las barreras de aplicacion.
Una revision Restrepo; farmacovigilancia.
de la literatura  Stefania Lopez
2014-2024 Londono
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Farmacovigila

José Antonio
Maza Larrea;

Destacar las
necesidades de

Se denota un
procedimiento de

La falta de rigurosidad de
aplicacion de normas de

ncia: un paso 'I&uii'}g?”a aplicacion de la Estudio de articulos blsqueda, revision farmacowgn/an(_:la
03 2018 importante en Ag Uiano: farmacovigilanciaen %o oo mismg actual e historica, representa perdidas
la seguridad g ' la mejora de ' aunado a un analisis de  €conomicas para los
. Julio Amadeo . o paises.
del paciente seguridad ante RAM barreras de notificacion
Mendoza .
para el ciudadano. de RAM.
Betancourt
El 66% de la muestra
. presentaba conocimiento
L. Yesenia L. .
? sobre farmacovigilancia, el
Rodriguez- p
g 97.6% reconocio la
Tanta; Diego relevancia de las acciones
André Ale- :
- N de monitoreo de la
Conocimiento  Mauricio; . .
. - farmacovigilancia
s, actitudes y Violeta . e
- La muestra se encuentra en e mediante la notificacion de
préacticas de Saromo- . . En un analisis . L
o , . Determinar la 144 profesionales de la RAM; los farmacéuticos
farmacovigila  Meléndez; o _— documental de datos . .
. : aplicacion de salud, mayormente médicos, ~ ._. tenian el mayor porcentaje
ncia en el Anais Lazarte- L . del afio 2020, se realizd I
T farmacovigilanciaen  seguidos de enfermeros y - ” de conocimiento sobre los
04 2022 contextodela Ramos; Elisa . . . un plan de informacion
, el tratamiento de otros profesionales; donde L procesos de
COVID-19en  Gélvez- - ; y comprobacién de S
- o Covid-19en el por mayoria se encontraban - : farmacovigilancia; no
profesionales  Davila; Gisela i . : acciones pertinentes en
S seguro social de Perd.  hombres seguidos de obstante, el 71,5 %
de lasalud del  Pecho-Arias; . las fechas. . -
: : mujeres. demostré malas practicas
Seguro Social ~ Jack Uruchi- L
del Pera Huertas; Paola de operacion en
Fernan d,ez farmacovigilancia, y solo
. el 10 % notifico RAM
Rojas; Raquel .
sobre el Covid-19,
Delgado-
demostrando malas
Escalante

practicas durante la
pandemia.
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Farmacovigila
nciay alertas

Mediante una revision
de los diferentes tipos

Algunas de las
notificaciones en el lapso

del uso de Moises Determinar las de notificaciones de estudiaban, demostraban
recursos y Mendocﬂla_— situaciones de A RAMy D!Cf'EMID’ poca seriedad; se

05 2017  productos en Rlsc_o, Mantzel requerimiento para 28 notificaciones de RAM, con un analisis de determinaron 11 alertas
la medicina Bellido-Marin, una notificacion de Y 789 alertas casos, donde se por uso de medicamentos
tradicional, Kelly Serrano- o\ 1 clasificaban y se ilegales o alterados,
alternativa y Mestanza organizaban también, se denoto la
complementari estructurando unabase  pecesidad de mejorar en
aen el Pert de datos en Excel. las notificaciones y control
(1997-2016) de mercado.

3 Mediante una

Implementacié Centro d icio de | evaluacién del centro La implementacion de
n del Centro imol i6n d er.llrod EISEI'VI((IjIO de g. se hizo un andlisis de capacitaciones y empleo de
de Referencia . mplementacion de reglon ce Ja madre de LIS, cas0s iniciales, donde 0 estrategias de
Regional de Ana Maria sistema de desde el personal a la casos fueron farmacovigilancia

06 2024 Earmacoviaila Mollenedo notificaciones para situacion de r . . L !

I g Chévez RAM, en la region de  farmacovigilancia notificados; posteriora  permitio un avance de
ncay Madre de Dios Perd resentable en el lapso de ello se estructura un notificaciones de 0% al
Tecnovigilanci - presen P plan de manejo y 65.8% con un aumento
a de la Region analisis. capacitaciones de usoy  positivo de uso.
de Madre de empleo.

Dios, Peru

Calidad de las

notificaciones

de sospechas

de RAM Analisis antes y e Se recolectaron

COTHSPO YareiCala  deopuésdeln IS8 TGO 000 s ntions Lacaiadte

farmacéuticas Copdorl e apllcacm? de la validas, con una division de d? farmaceuticas de notificaciones es paja, no
07 2018 - Quito, Deifilia  norma N°123- abril a seotiembre v de diferentes zonas, con la  obstante, aumenté un poco

. Mariade los ~ MINSA/DIGEMID- P yde implementacion de la  después de la aparicion de

Nacional de Angeles V.01 (NTS). Parael octubre a marzo de los afios escala de puntuacion la norma

Fa_rmacovigila Hernandez analisis de 2016y 2017. de vigiGrade, '

nclay Loli notificaciones de

Tecnovigilanci
adela
DIGEMID.

RAM.
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Un manual capaz de

Disefio e Posterior a una lafiuat ¢
implementacié eIeCCién de limitantes ) _dlsmlnu" los
. Implementar un o . leqal | incidentes de dudas
n de una Osette Simg ; d laci6 Es un disefio de anlisis de €gales en €
¢ sistema de regulacion o . | ; d con respecto a las
Unidad de Garay, informacion, bajo la planteamiento de >
08 2015 - . de la i : acciones de
Farmacovigila  Carolina Yrys ivilanci normativa legal y normativas y pautas de S
! farmacovigilancia 7 | seguimiento que se
nciaen la Jacobo de d antecedentes situacionales. ~ control, se estructura
. capaz de dar deben emplear ante
Industria o un manual de uso, .
Lo seguimiento a los ; un posible caso de
Farmacéutica . - concretando sistemas
registros de accion. ) RAM
de método y pautas de :
operacion.
Propuesta de
Manual de
Procedimiento o
s Operativos Revision de bases de
Estandares de Propuesta de datos y fuentes legales, La creacién de un manual
Farmacovigila  Br. Guerra sinterizacion de posterior a un borrador  para simplificar los
09 2015  ncia Ca.banillas requerimientos y Revision documental y de manual de uso, con  conocimientos necesarios
Tecnzvi ilanci Dann Eni’ht procedimientos de normativa. andlisis de fallos y de notificacion y aspectos
apara ur?a y operaciones de aciertos con base alas  relacionados a la
DFr)oguerl'a farmacovigilancia. necesidades de farmacovigilancia.
. farmacovigilancia.
ubicada en la g
ciudad de
Trujillo
Estadistica de Fuentes de casos, con  ggo, e los casos de
mtoa(lcamones Anlisis de fe‘;"'ec?'O”_Y Gl intoxicacion se dieron por
agudas . . e categorizacion de los ; inidi
n?)tificadas al David Mena comportamiento del 75.078 de notificaciones, y misr%os con variables intentos de suicidio, con
Roa; Juan sistema de salud 933 casos de intoxicacion de P edades de 18 a 64 afios,
10 2019 Programa . o y analisis de con mavoria de
Nacional d Roldan conforme a los casos  los que se especificaron el imilitud nel | mayori
c actona _e_l Saelzer. de intoxicacionesy ~ 1.3% S f es,lcl:_o_ ed | notificacion por parte de
armacovigila reacciones adversas. respecto analisis de establecimientos médicos;
ncia, periodo proceso de los medicamentos mas
2012-2018. notificacion.

utilizados son clonazepam
y paracetamol.
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Analisis de resultados

El analisis de los estudios recopilados permite evidenciar una tendencia creciente en la
importancia asignada a la farmacovigilancia y al uso de tecnologias emergentes en el &mbito
sanitario. En primer lugar, se destaca que gran parte de las investigaciones se orientan hacia la
comprension e implementacion de sistemas de farmacovigilancia en contextos diversos, como es
el caso de Pert y Colombia. En estos paises, se han desarrollado experiencias tanto en
instituciones publicas como en el sector industrial, lo que refleja una preocupacién comun por la

seguridad del paciente ante reacciones adversas a medicamentos (RAM).

En consecuencia, se hace evidente que el conocimiento tedrico sobre la farmacovigilancia
no siempre se traduce en una practica efectiva. Factores como la falta de formacion, la escasa
motivacion institucional y la ausencia de mecanismos estandarizados para la notificacion de

eventos adversos, contintian limitando los avances en este campo.

Con respecto a las temas y hallazgos se evidencias patrones categorizables, a partir de
ello, se dividen en 4 categorias las cuales son: Seguridad y pautas de control de
farmacovigilancia, sistemas de aplicacion médica, salud publica y farmacovigilancia, tecnologia,
aplicada, donde en la tabla 2, se puede observar la primera columna de categoria de hallazgos,
con una segunda columna con los titulos de articulos con su respectivo numero de la tabla de

articulos seleccionados.



Tabla 2.

Categorias

29

Categoria segun hallazgos

Titulo de Articulo

Seguridad y pautas de control de

farmacovigilancia.

Estadistica de intoxicaciones agudas notificadas al
Programa Nacional de Farmacovigilancia, periodo
2012-2018 (10).

Farmacovigilancia y alertas del uso de recursos y
productos en la medicina tradicional, alternativa y
complementaria en el Pert (1997-2016) (05).

Conocimientos, actitudes y practicas de
farmacovigilancia en el contexto de la COVID-19
en profesionales de la salud del Seguro Social del
Per( (04).

Farmacovigilancia: un paso importante en la

seguridad del paciente (3).

Sistemas de aplicacion médica.

Disefio e implementacion de una Unidad de

Farmacovigilancia en la Industria Farmacéutica
(08).

Tecnologia y pacientes, un nuevo horizonte para
la farmacovigilancia en Colombia una revision de
la literatura 2014-2024 (02).

Salud publica y farmacovigilancia.

Calidad de las notificaciones de sospechas de
RAM reportadas por empresas farmacéuticas al
Centro Nacional de Farmacovigilancia 'y
Tecnovigilancia de la DIGEMID. Abril 2016 a
marzo 2017 (07).
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Implementacion del Centro de Referencia
Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
de la Region de Madre de Dios, Perl (06).

Propuesta de manual de procedimientos
operativos estandares de farmacovigilancia y
tecnovigilancia para una drogueria ubicada en la
ciudad de Trujillo (09).

Tecnologia aplicada Aplicaciones moviles en salud: potencial,
normativa de seguridad y regulacion (01).

La clasificacion de los articulos permite observar un panorama amplio y diverso sobre la
farmacovigilancia. Cada categoria aporta un enfoque complementario que, en conjunto,
contribuye a fortalecer las estrategias de vigilancia sanitaria desde distintas perspectivas:
normativa, tecnoldgica, institucional y asistencial. Asi, se evidencia que una gestion integral de
la farmacovigilancia resulta indispensable para garantizar la seguridad de los pacientes y la

eficiencia del sistema de salud.

Posterior a la revision de documentos cientificos, se denoto el tipo de caracteristicas que
presentan como grupo de datos, en donde, por parte del tipo de estudio, se evidencio por el 30%
de los documentos que son del tipo cuantitativo descriptivo, en cuanto al tipo cuantitativo como
revision y descriptivo se presenta un 20% en los dos casos, para los tipos de estudios que se
presentan, por otro lados los tipos mixtos, cualitativo analitico y cuantitativo retrospectivo

adquieren el 10% de los articulos de anélisis (ver tabla 3).
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Tabla 3.

Tipo de estudio
Tipo de estudio Cantidad Porcentaje
Cuantitativo Descriptivo 3 30 %
Retrospectivo 1 10 %
Cualitativo Revision 2 20 %
Analitico 1 10 %
Descriptivo 2 20 %
Mixto Cualitativo y 1 10 %

Cuantitativo

Total 10 100

El analisis revela que, si bien el enfoque cuantitativo sigue siendo esencial para el
monitoreo y evaluacion de sistemas, el enfoque cualitativo y la combinacién de métodos
adquieren cada vez mayor relevancia. Esto responde a la necesidad de comprender no solo qué
ocurre con las notificaciones o practicas en farmacovigilancia, sino también por qué ocurren, lo
cual es indispensable para desarrollar politicas sanitarias efectivas, sostenibles y centradas en el

paciente.

Los paises que se involucraron en la revision documental se tratan de Colombia, Chile,
México, Espafia y Pert, siendo Peru el pais con mayores contribuciones de andlisis con un 50%
de los articulos, seguido de México con un 20%, los demas paises contribuyendo en tan solo un

10% (ver tabla 4).
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Tabla 4.

Puaises de estudio

Paises Cantidad Porcentaje
Colombia 1 10 %
Chile 1 10 %
Mexico 2 20 %
Espaia 1 10 %
Peru 5 50 %
Total 10 100 %

Es notable la escasa representacion de otros paises de América Latina, lo cual sugiere la
necesidad de fomentar una mayor produccion cientifica sobre farmacovigilancia en la region.
También se observa un potencial para fortalecer redes de colaboracion internacional,

especialmente con paises que ya muestran avances importantes como Peru y México.

La evidencia se concentra principalmente en contextos donde ya existen estructuras
institucionales consolidadas de farmacovigilancia, mientras que en otros paises aun hay una
oportunidad significativa para avanzar en la generacion de conocimiento y fortalecimiento de

sistemas de notificacion y control de RAM.

Con base al rango de afios preestablecido, se obtuvo un rango desde el afio 2014 hasta el
2024, en la revision documental, se encontraron afios del 2015, 2017 y 2018 con el 20% cada
uno, con respecto a la cantidad de articulos recopilados; los afios 2019, 2022 y 2024 constan del

10% de articulos (ver tabla 5).



Tabla 5.

Afios de publicacion

Afo Cantidad Porcentaje
2015 2 20 %
2017 2 20 %
2018 2 20 %
2019 1 10 %
2022 1 10 %
2024 2 20 %
Total 10 100 %

En sintesis, la distribucion por afio permite identificar no solo una linea de tiempo del
desarrollo investigativo en esta area, sino también los momentos importantes en los que la
farmacovigilancia ha cobrado relevancia, especialmente ante cambios normativos, avances

tecnoldgicos y necesidades emergentes en salud publica.
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Conclusiones

La implementacion de la tecnologia digital y la inteligencia artificial (IA) en los sistemas
de farmacovigilancia y atencion hospitalaria representa una transformacion significativa en la
manera en que se monitorea y protege la seguridad del paciente. A través de esta revision, se
identificaron importantes desafios éticos y regulatorios, especialmente relacionados con la
privacidad de los datos, la transparencia algoritmica y la responsabilidad legal en la toma de
decisiones clinicas. Estos aspectos requieren marcos normativos solidos que acompaifien la

innovacion tecnologica, garantizando su uso seguro y ético.

Asimismo, se evidencio que la automatizacioén de procesos mediante herramientas
digitales e inteligencia artificial mejora la eficiencia del monitoreo y la notificacion de eventos
adversos, lo cual fortalece la capacidad de respuesta del sistema sanitario. Esta automatizacion
permite una deteccion temprana de riesgos, optimiza recursos y contribuye directamente a la

mejora en la seguridad del paciente.

Finalmente, se propusieron diversas estrategias de integracion segura y efectiva, entre
ellas el desarrollo de aplicaciones digitales adaptadas a las realidades regionales, la capacitacion
del personal sanitario, y la colaboracién interinstitucional. En el contexto de América Latina,
estas innovaciones deben ir acompafadas de politicas publicas inclusivas, infraestructura
tecnoldgica adecuada y compromiso politico, para superar las brechas existentes y garantizar un

impacto real en la calidad de la atencion sanitaria.
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