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Resumen

La farmacovigilancia es la disciplina encargada de detectar, evaluar y prevenir RAM, que
representan un problema de salud publica y una causa frecuente de hospitalizaciones y errores de
medicacion, por lo que entidades regulatorias promueven sistemas de farmacovigilancia solidos,
con la participacion activa de profesionales y pacientes. En América Latina aun existen multiples
barreras para el reporte de RAM por la existencia de métodos tradicionales de notificacion que
presentan problemas como la sub notificacion, falta de capacitacion, sistemas obsoletos y poco
acceso. Frente a esto, las herramientas tecnologicas representan una alternativa, pues permiten la
recoleccion de datos, analisis en tiempo real, mayor participacion del paciente y mejor

comunicacion entre profesionales.

En especial, las apps ayudan a mejorar la seguridad del paciente, optimizar los reportes y
fortalecer los sistemas de salud. Sin embargo, aln existen desafios como la calidad de la
informacion, la proteccion de datos, la capacitacion del personal y las limitaciones tecnoldgicas
en algunos paises. El estudio tiene por objetivo analizar cdmo las aplicaciones digitales han
mejorado la farmacovigilancia en América Latina, enfocandonos en Colombia, Brasil y Cuba 'y
cémo estas herramientas han fortalecido la seguridad del paciente y la notificacion de RAM. En
este estudio se realizd una revisién documental de articulos publicados entre 2015 y 2025,
seleccionando 12 investigaciones que evidencian los avances, beneficios y barreras en la

implementacion de estas tecnologias en farmacovigilancia.

Palabras Clave
Seguridad del paciente, aplicaciones mdviles, farmacovigilancia, notificacién de

reacciones adversas a medicamentos, tecnologia en salud.



Abstract

Pharmacovigilance is the discipline responsible for detecting, evaluating, and preventing
adverse drug reactions (ADRs), which represent a public health problem and a frequent cause of
hospitalizations and medication errors. For this reason, regulatory agencies promote strong
pharmacovigilance systems with the active participation of healthcare professionals and patients.
In Latin America, multiple barriers to ADR reporting still exist due to traditional notification
methods, which present issues such as underreporting, lack of training, outdated systems, and
limited access. In response, technological tools offer an alternative, as they enable data
collection, real-time analysis, greater patient participation, and improved communication among

professionals.

In particular, mobile applications help enhance patient safety, optimize reporting, and
strengthen health systems. However, challenges remain, such as information quality, data
protection, personnel training, and technological limitations in some countries. The aim of this
study is to analyze how digital applications have improved pharmacovigilance in Latin
America—focusing on Colombia, Brazil, and Cuba—and how these tools have strengthened
patient safety and ADR reporting. This study conducted a documentary review of articles
published between 2015 and 2025, selecting 12 studies that demonstrate the advances, benefits,

and barriers in the implementation of these technologies in pharmacovigilance.

Keywords
Patient safety, mobile applications, pharmacovigilance, adverse drug reaction reporting,

health technology.



Introduccion

La Farmacovigilancia (FV) es la disciplina dirigida a la vigilancia de los medicamentos y
vacunas para crear perfiles de seguridad confiables, y abarca las actividades relacionadas con
deteccidn y prevencion de reacciones adversas relacionados a estos. Es definida por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) como: “la ciencia y las actividades relacionadas con la
deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion de efectos adversos o cualquier otro problema
relacionado con medicamentos o vacunas”. La OMS en 2022 establecio cifras para poder
determinar la magnitud del problema que suponian las reacciones adversas a medicamentos
(RAM), debido a que correspondian de la cuarta a la sexta causa de muerte en Estados Unidos.

Eso suponia un porcentaje del presupuesto de hospitales a nivel mundial (Maza Larrea, 2018).

Las RAM son respuestas perjudiciales a medicamentos que constituyen un
problema de salud publica. El riesgo de presentar una RAM aumenta por factores en los procesos
de prescripcion y administracion de medicamentos, y es a causa de esta situacion que se ha
presentado alrededor de las Gltimas décadas, que la OMS realizé el lanzamiento del Programa
Internacional de Monitoreo de Medicamentos en 1968 establecido a partir del convenio entre la

autoridad mundial y Suecia (Castillo, 2014).

El objetivo principal de la FV es garantizar la seguridad del paciente y fomentar el uso
racional de los medicamentos mediante sistemas de vigilancia que faciliten la identificacion, el
registro y el analisis de las RAM. La FV hace uso de una serie de formas de notificacion ante la
sospecha de una RAM. El sistema tradicional corresponde a las notificaciones espontaneas por
parte de los profesionales sanitarios y pacientes, estas corresponden a la principal fuente datos

(Barrero y Bestard, 2022). No obstante, los métodos tradicionales, basados en reportes
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espontaneos, presentan limitaciones relacionadas con la notificacion. La notificacion espontanea
se ve afectada por la falta de reportes, los retrasos con los mismos y la falta de documentacion.
Lo anterior, se dio en consecuencia a la falta de conocimiento y concienciacion sobre la FV por
parte de profesionales y pacientes, carencia de motivacion, la indiferencia, la inseguridad, la

complacencia, la carga de trabajo y la formacion académica deficiente (Fukishima et al., 2022).

Los métodos para recopilacion de informacion sobre RAM, ayudan a reducir la
incidencia de las mismas, que en muchos casos son prevenibles. Mejorar la seguridad de los
medicamentos contribuye de manera directa con la seguridad del paciente, lo que supone la
reduccion de los dafios prevenibles en el periodo de prestacion de la atencion médica a un grado
minimo aceptable (Silva et al., 2025). En las Gltimas décadas, el avance de las tecnologias
digitales ha representado una oportunidad innovadora para fortalecer los programas de FV
superando los desafios que suponen los métodos tradicionales de notificacion de RAM.
Alrededor de los afios ha revolucionado el sector salud, beneficiando a todos los equipos de salud

a nivel mundial, incluyendo a farmacéuticos y pacientes (FIP, 2019).

La Modern Health (mSalud), representa un conglomerado de herramientas tecnoldgicas
que han demostrado tener la capacidad de enfrentar las dificultades para brindar una atencién
sanitaria optima (FIP, 2019). Estas herramientas tecnoldgicas permiten un registro, analisis y
comunicacion de informacion sobre RAM de forma mas rapida, precisa y accesible. El desarrollo
de aplicaciones digitales ha posibilitado una interaccion directa entre pacientes, profesionales de
la salud y autoridades regulatorias, fomentando la participacion activa en la deteccion temprana
de RAM y mejorando la trazabilidad de los medicamentos. Este tipo de soluciones, integradas en

el marco de la salud digital o Salud, se han consolidado como aliadas estratégicas para optimizar
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la gestidn sanitaria y fortalecer la cultura de seguridad del paciente. Esta practica médica puede
ser aplicada en paises que estan en desarrollo alrededor de Latinoamérica para aportar a la

seguridad del paciente.

En este contexto, el presente proyecto tiene como proposito analizar, a través de una
revision documental, el papel de las aplicaciones digitales en la farmacovigilancia en tres (3)
paises de América Latina: Colombia, Brasil y Cuba. Se pretende examinar su nivel de
implementacién, los beneficios que aportan, las limitaciones que enfrentan y su contribucién a la
reduccion de riesgos asociados con el uso de medicamentos. Mediante la revision de fuentes
cientificas actualizadas, se busca demostrar como la integracién de la tecnologia en los sistemas
de vigilancia sanitaria puede favorecer la seguridad del paciente, mejorar la eficiencia de los

reportes y respaldar la toma de decisiones clinicas basadas en datos confiables.
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Marco de Referencia

Pregunta de Investigacion
¢Como han sido utilizadas las aplicaciones digitales en salud en la ultima década para

mejorar la seguridad del paciente, y la notificacion de reacciones adversas (RAM) por parte de

los profesionales sanitarios y paciente en Colombia, Brasil y Cuba, segun la literatura cientifica?

Planteamiento del problema
La Farmacovigilancia (FV) esta dirigida a la vigilancia de los medicamentos y vacunas

para crear perfiles sanitarios confiables. Es definida por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) como: “la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con
medicamentos o vacunas”. Seglin la OMS, las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son
la respuesta a un medicamento que es nociva y no intencionada, y que ademas se produce con las
dosis usadas de forma normal en el paciente. La incidencia de las RAM constituye una de las
causas mas importantes de la morbimortalidad, del periodo prolongado de hospitalizacion y el
aumento de los costos del sistema de salud (Brandariz-Nufiez, et al., 2023). Son un problema de
salud publica, por ejemplo, pertenecen a una de las causas mas frecuentes de visitas a urgencias

prevenibles (Monatané & Santesmases, 2020).

Los datos determinan que alrededor del 5 % de las hospitalizaciones son causadas a una
RAM, se considera que estas reacciones indeseables tienen lugar dentro del 6 % al 15 % de los
ingresos a los hospitales, las tasas mas elevadas estan relacionadas con variables como la edad
avanzada, el sexo femenino, la cantidad de medicamentos usados frecuentemente y el periodo de

estancia. La susceptibilidad a RAM aumenta cuando se trata de pacientes polimedicados y con
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sintomas somaticos, casos en que el organismo del paciente esta fuera de la normalidad de la
homeostasis y que pueden cambiar el comportamiento cinético de los medicamentos (Ramoén-

Ochoa, 2025).

De acuerdo con la OMS (2023), mas de la mitad de los dafios causados durante la
atencion de salud (1 de cada 20 pacientes), son prevenibles y la mitad son causados por
medicamentos. Se evidencia que los eventos adversos mas frecuentes que desencadenan dafios
prevenibles son causados por errores cometidos en el proceso de identificacion de pacientes y el
diagnostico o la prescripcion de medicamentos. Otras razones corresponden a las dosis
incorrectas, interacciones medicamentosas y con alimentos y la automedicacion. Por lo anterior,
es importante realizar la notificacion espontanea de RAM por parte del personal de salud y los
pacientes, pues es parte de principales fuentes de informacion para los organismos reguladores
nacionales de cada pais en América Latina porque ayuda a identificar riesgos y construir perfiles
de seguridad de medicamentos (Barrero & Bestard, 2022). Sin embargo, existen desafios en la
Farmacovigilancia en América Latina que dificultan la identificacion y evaluacién de RAM

mediante los métodos de reporte tradicionales.

La subnotificacién de RAM representa un problema para el desarrollo correcto de la
farmacovigilancia, pues existe una gran cantidad de RAM que no son reportados al sistema. Lo
anterior en parte es causado porque las instituciones de salud no invierten lo suficiente en
capacitar al personal y en dotarlo con herramientas necesarias, esto incluye la disponibilidad de
formularios, sistemas de notificacion obsoletos y de dificil manejo, sumado a la falta de
renovacion de sistemas de notificacién o la incorporacion de herramientas tecnoldgicas e

informaticas (Ramon-Ochoa, 2025). Eso representa una limitacion que disminuye la efectividad
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de los programas de farmacovigilancia nacionales y desfavorece los programas de seguridad del

paciente.

Los sistemas tradicionales para la notificacion de RAM pueden tener informacion
incompleta o equivocada y eso puede dificultar la evaluacion de los reportes y no contribuyen al
perfil de seguridad de los medicamentos, en muchos casos la carga laboral y el miedo a reportar
son factores determinantes. La implementacion de aplicaciones digitales para la
farmacovigilancia en paises de América Latina de recursos medios y bajos ha demostrado ser
una alternativa efectiva, pues ha tenido éxito en paises desarrollados y algunos estudios piloto e

investigaciones han puesto a prueba la efectividad de aplicaciones digitales demostrando éxito.

Justificacion
Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) constituyen un problema prioritario de

salud publica, debido a su impacto directo en la salud, la seguridad y el bienestar de los
pacientes. Estas reacciones, al afectar negativamente al organismo, se encuentran estrechamente
vinculadas con los Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y con la seguridad del
paciente, entendida como un componente esencial de la calidad asistencial. Este ultimo concepto
tomo auge en las ultimas décadas al representar un tema de sumo interés entre los profesionales
sanitarios. Segun la OMS, “seguridad del paciente es la reduccion del riesgo de dafio asociado a
la asistencia sanitaria a un minimo aceptable”. Constituye un componente inherente de la calidad
asistencial y el parametro previo para poder hacer cualquier actividad de indole clinico. Una
atencion sin dafios evitables necesita de sistemas y procesos para reducir el grado de
probabilidad de aparicion de fallos del sistema, errores de las personas, su deteccion y mitigacion

de sus consecuencias (Rocco & Garrido, 2017)
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Existen limitaciones para la disminucion de RAM y su notificacion, presentes, por
ejemplo, en los procesos de dispensacion, prescripcion y administracion de medicamentos, y que
aumentan los riesgos. Variables como la idiosincrasia genética, la enfermedad, el correcto
diagnostico, disponibilidad de medicamentos, condiciones econémicas, sociales, culturales y
religiosas, accesibilidad a los farmacos, situaciones ajenas al paciente como el manejo que se le
da al medicamento desde su fabricacion hasta su distribucién, la capacitacion de los
profesionales, influyen significativamente en la aparicion y notificacion de eventos adversos

(Maza & Aguilar,2018).

Ante este panorama, la necesidad de fortalecer los sistemas de farmacovigilancia se hace
evidente. Segun estudios estos desafios han sido abordados desde alternativas novedosas y
pueden ser implementadas en los sistemas oficiales usados en los programas nacionales de FV de
paises de Latino América. La integracién de herramientas tecnoldgicas en este &mbito se
presenta como una alternativa innovadora para superar las limitaciones de los métodos
tradicionales de notificacion. Las tecnologias digitales permiten mejorar la recoleccion, gestion y
andlisis de informacion sobre RAM, garantizando una comunicacién mas fluida entre pacientes,

profesionales de la salud y autoridades regulatorias.

Para superar la brecha de seguridad se precisa de una mejora continua en la seguridad
para minimizar los riesgos. Las herramientas digitales representan una alternativa novedosa para
mitigar las falencias en la atencién en salud y contribuir a la seguridad del paciente. En este
contexto, las aplicaciones digitales representan una estrategia clave para optimizar los procesos
de farmacovigilancia, al ofrecer beneficios como la estandarizacion de los reportes, la prevencion

de errores de medicacion y el respaldo a la toma de decisiones clinicas., para brindar en los
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sistemas de salud una atencion mas segura y centrada en la educacion al paciente promoviendo
su participacion y su empoderamiento frente al uso racional de los medicamentos (URM) (Silva

et al., 2025).

Por tanto, la presente investigacion se justifica en la necesidad de analizar el papel de las
aplicaciones digitales en la farmacovigilancia en 3 paises de América Latina, evaluando su grado
de implementacion, beneficios y limitaciones. Se considera que la incorporacion de estas
herramientas puede contribuir significativamente al fortalecimiento de los sistemas de salud,
mejorando la deteccién temprana de RAM, su notificacion, la seguridad del paciente y la calidad

de la atencidn sanitaria, en concordancia con los objetivos de la salud publica moderna.

Objetivos

Objetivo general

Analizar, mediante una revision documental de la literatura cientifica publicada en la
ultima década, como las aplicaciones digitales en Farmacovigilancia pueden mejorar la seguridad
del paciente, y la notificacion de reacciones adversas (RAM) por parte de profesionales
sanitarios y pacientes en Colombia, Brasil y Cuba, en aras de mostrar evidencia disponible,

identificar barreras y ventajas, y revisar acciones posibles para prevenir y minimizar las RAM.

Obijetivos especificos

e Identificar las barreras de la Farmacovigilancia en Colombia, Brasil y Cuba para la
prevencion y notificacion de reacciones adversas a medicamentos (RAM).
e Describir las ventajas identificadas en la bibliografia para la implementacion de

aplicaciones digitales dirigidas a la prevencion y notificacion de reacciones adversas a

medicamentos.



Revisar acciones para la prevencion y minimizacion de las RAM implementando
aplicaciones digitales para su notificacion por parte de los profesionales sanitarios y los

pacientes.

17
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Marco Tedrico

Farmacovigilancia
La farmacovigilancia se entiende como la disciplina encargada de identificar, evaluar,

comprender y prevenir los efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con el uso de
medicamentos y vacunas (OMS, 2025). Su finalidad es garantizar que los farmacos sean seguros
y eficaces una vez llegan al mercado, por lo tanto, permite recopilar y analizar informacién para
crear perfiles sanitarios y tratamientos confiables, mejorar la calidad de vida de los pacientes y
proteger la salud publica. En paises como Colombia, Brasil y Cuba se cuenta con una entidad
que vela por el control y seguimiento de los eventos adversos asociados a los productos
farmacéuticos. En Colombia la farmacovigilancia es supervisada por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA); en Brasil por la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA); y en Cuba la entidad principal es el Centro para el Desarrollo de
la Farmacoepidemiologia (CECFR), que opera bajo la direccion del Ministerio de Salud Publica

(MINSAP).

Obijetivos de la Farmacovigilancia
La OMS y la OPS, indican que los objetivos de la farmacovigilancia son:

e Megjorar la atencion y la seguridad del paciente, en el contexto del uso de medicamentos e
intervenciones clinicas;
e Mejorar la salud publica y seguridad con respecto al uso de medicamentos;

e Detectar Problemas Relacionados con el Uso de Medicamentos (PRUM), y realizar los

reportes de acuerdo a los sistemas de notificacion oficiales;
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e Aportar a la evaluacion riesgo-beneficio, la eficacia y el nivel de riesgo de los
medicamentos, para la prevencion de dafos y aumentar los beneficios obtenidos;

e Promover el uso seguro, racional y la efectividad (costo-efectivo) de los medicamentos.

e Promover la educacion para la salud y la preparacion en farmacovigilancia y su

divulgacion a los pacientes.

Resulta importante analizar y conocer los objetivos de la farmacovigilancia pues permite
dirigir los sistemas locales, regionales, nacionales e internacionales de FV a mejorar la seguridad
del paciente y promover el Uso Racional de Medicamentos (URM). Ademas, la
farmacovigilancia es el mecanismo de seguridad que nos permite aprovechar los beneficios de

los avances farmacéuticos minimizando los riesgos

Farmacovigilancia y Su Evolucion

A mediados del siglo XX una serie de reacciones adversas a medicamentos, inesperadas y
graves, algunas de las cuales alcanzaron proporciones historicas llevaron a comprender la
necesidad de una monitorizacion continua de la seguridad de los medicamentos. Después de la
aparicion de la primera RAM registrada en 1848, empez6 el desarrollo de la FV, y con las
politicas e iniciativas que surgieron para regular la accesibilidad y asequibilidad de los
medicamentos aumento la incidencia de los problemas relacionados con estos productos
desencadenando tragedias a nivel mundial. Dentro de los principales eventos relacionados con
RAM estuvo el uso del cloroformo en 1853 — Reino Unido, utilizado como anestesico
provocando sincope; en el afio 1937 en EEUU el uso del elixir de sulfanilamida como antibiético

produjo en pacientes insuficiencia renal; y en 1961 se registro el suceso que marco la historia de
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la FV, dando lugar en Europa debido a la administracion de talidomida en mujeres en estado de

embarazo, causando malformaciones en recién nacidos (da Silva Neto et al., 2024).

La tragedia de la Talidomida en la década de los 60 y 70, fue un evento que marco un
antes y un después y que, sin duda, es uno de esos "episodios historicos”, que llevaron a la
necesidad de la creacion de sistemas para la vigilancia de la seguridad de los medicamentos.
Durante el siglo XX la creacion de entidades reguladoras y programas de FV alrededor del
mundo fue otro de los acontecimientos que aporto a la evolucion de la FV. Organismos como la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de los EEUU en 1906, que plantearon
como objetivo principal la evaluacion de la eficacia y seguridad de los medicamentos en la etapa

post comercializacion (Navarrete de Jesus, 2024).

Seguido a la tragedia de la talidomida se dio lugar a estudios y programas para la FV. En
1966 el Programa Colaborativo de Vigilancia de Medicamentos de Boston, comenzo la
implementacidn de un estudio piloto para realizar investigaciones de caracter epidemiol6gico en
aras de cuantificar las posibles RAM utilizando herramientas para el control hospitalario y aporto
al desarrollo y aplicacion de métodos en epidemiologia de medicamentos. En 1968, se origino el
Programas de la OMS para la Monitorizacion Internacional de Medicamentos, junto con la
participacion de Australia, Reino Unido, Estados Unidos, Alemania, Canada, Irlanda, Suecia,

Dinamarca, Nueva Zelanda y Paises Bajos (Fornasier et al., 2018).

La aplicacion de los programas de FV en paises de Latinoamérica es reciente. En Cuba, a
lo largo de la historia de la FV se han evidenciado avances considerables. En 1991 se
implemento el Programa Nacional de Medicamentos, que se encargé del desarrollo de la

metodologia y establecio las regulaciones de los medicamentos. En 1993, la colaboracion entre
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la OMS/OPS y el Instituto Catalan de Farmacologia (ICF) promovio la capacitacion de
profesionales, la investigacion y su desarrollo en la Salud Publica del pais. Desde 1996, la Red
de Farmacoepidemiologia tiene como base fundamental personal sanitario capacitado, la
investigacion, promocion y gerencia para contribuir y facilitar el acceso de medicamentos,
estableciendo un Cuadro Basico de Medicamentos que con ayuda de un sistema de FV efectivo y
la capacitacion e informacion del uso racional de medicamentos garantiza la vigilancia de cada
uno de los factores determinantes para la disminucion de RAM (Cruz-Barrios & Furones-

Mourelle, 2021).

En Colombia, la entidad encargada de gestionar el programa de FV es el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA. En el pais la emision de la Ley
100 de 1993 representd una revolucion en la atencion en salud, e impulso la fundacion del
Comité Nacional de Farmacovigilancia siendo los primeros participantes Universidades, el
Ministerio de Salud, la Secretaria de Salud, el Instituto de Seguros Sociales y el INVIMA, quien
se encarg0 de la promocion y la unificacion de las contribuciones de instituciones de Colombia.
El programa funciona a través de la red de FV, conformada por las IPS, actores del sector, las
Direcciones Seccionales de Salud y el INVIMA, que mediante un trabajo coordinado notifican la
informacion de los PRM al centro colaborador de la OMS ubicado en Uppsala (Suecia) (Andrade

et al., 2020).

En Brasil, las acciones para controlar la seguridad de los medicamentos iniciaron con la
publicacién de la Ley Federal N. ° 6360, que tiene por objeto regular el reporte de accidentes o
RAM a la autoridad sanitaria competente. Con la aprobacion de la Politica Nacional de

Medicamentos y la fundacion de la entidad regulatoria ANVISA en la década de 1990, se le
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concedieron las actividades para establecer, coordinar y monitorear lo sistemas de vigilancia
toxicoldgica y farmacoldgica, ademas de llevar el control y la inspeccion de los medicamentos
de uso humano. Lo que conllevo a la implementacion del programa de FV, liderado por el Centro
Nacional de Monitoreo de Medicamentos (CNMM). Ademas, con el objetivo de fortalecer los
sistemas de FV fue creado en 2001 el programa de Hospitales Centinela para la notificacion de
EA y quejas técnicas referentes al uso de productos sanitarios, medicamentos, sangre y
hemoderivados, y en 2005 el programa de Farmacias Notificadoras para extender la FV a la
atencion primaria de salud. Actualmente, en Brasil los titulares de registros de medicamentos
deben cumplir una serie de acciones para el desarrollo de la FV en el pais bajo la direccién del

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) y la ANVISA (Mattos — Colli et al., 2023).

Antes de la farmacovigilancia, la perspectiva era mas ingenua; se creia que una vez que
un medicamento pasaba los ensayos clinicos, su seguridad estaba garantizada y cumplia con los
lineamientos, pero la realidad de los pacientes distaba mucho de lo obtenido en un ambiente
controlado de un ensayo. Es en este contexto donde la vigilancia post comercializacion se vuelve
indispensable, y demuestra que la seguridad de los medicamentos no es un estado fijo, sino un
proceso dindmico de vigilancia, aprendizaje y adaptacion constante, donde se prioriza la

necesidad de proteger la vida y la salud de los pacientes (Herrera & Alesso, 2012).

Marco Normativo De La Farmacovigilancia
Decreto 677 de 1995 (abril 26): Por el cual se reglamenta el Régimen De Vigilancia

Sanitaria De Medicamentos, cosméticos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos
naturales, productos de aseo, higiene y limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan

otras disposiciones.
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Decreto 780 de 2016 (mayo 06) “Por medio del cual se expide el Decreto Unico

Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social”

Decreto 2200 de 2005 (junio-28) tiene como objeto regular las actividades y/o procesos
propios del servicio farmacéutico, derogado — (capitulo 111 Articulo 15 numeral 1y 2)

Participacion en programas relacionados con los medicamentos.

Resolucién 2003 de 2004 (mayo 28) En la habilitacion se establece el seguimiento de los
eventos adversos tiene por objetos definir los procedimientos y condiciones de inscripcion de los
Prestadores De Servicios De La Salud y de habilitacion de servicios de salud, asi como adoptar
el Manual de Inscripcién de Prestadores y Habilitacidén de Servicios de Salud que hace parte

integral de la presente Resolucion.

Resolucidn 2004009455 de 2004 (mayo 28) “Por el cual establece el reglamento relativo

al contenido y periodicidad de los reportes, de que trata el articulo 146 del decreto 677 de 1995”.

Reaccidn adversa a medicamentos (RAM)

Es definida por la OMS como: cualquier respuesta nociva y no intencionada a un medicamento
que surge cuando es administrado en las dosis habituales en el organismo para la profilaxis,
diagnostico o tratamiento o para la modificacion de funciones fisioldgicas (Montané &

Santesmases, 2020).

Sistema de Farmacovigilancia

A nivel internacional es usado el sistema de notificacion espontanea para la FV, e implica
la recopilacion, el cotejo y el analisis sistematico de los informes registrados de RAM. Lo

anterior contribuye a la deteccidn de sefiales, su divulgacién y la gestidn riesgos. El sistema de
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FV funciona por la participacion interrelacionada de diferentes actores a nivel local, regional,
nacional y supranacional. A nivel local, el personal sanitario, los pacientes y las industrias
manufactureras son los encargados de reportar sospechas de RAM a los centros regionales o
nacionales respectivamente para su procesamiento. Toda la informacion recibida es enviada a la
base de datos de informes individuales de seguridad de casos (ICSR) de la OMS: VigiBase. Para
que a nivel nacional se lleven a cabo medidas pertinentes contra las RAM, los paises reciben
hallazgos mediante el Centro Colaborador de la OMS para la Monitorizacion Internacional de

Medicamentos, Uppsala, Suecia (UMC) (WHO, 2015).

Senal
De acuerdo a la OMS, una sefial es la informacidn que establece una posible relacion

causal entre un evento adverso y un medicamento, donde la relacién no esta determina de forma
precisa 0 no cuenta con una previa documentacion. Una sefial es considerada como tal cuando se
registra mas de una notificacion, y depende de la gravedad del evento y la calidad de la
informacidn. Una sefial supone una hipotesis respaldada con datos y argumentos. Ademas de ser
algo incierto es de naturaleza preliminar (OPS, 2018). Es fundamental analizar y gestionar las
sefiales en FV, puesto que permiten identificar posibles problemas relacionados con la seguridad
de los medicamentos y ayuda a las entidades reguladoras y la industria farmacéutica pueda tomar

medidas en aras de mejorar la seguridad de los medicamentos.

Innovacion Tecnologica y Salud Digital

Innovacion Tecnologica
La innovacion tecnologica se refiere a la creacion, aplicacion y difusion de nuevos

conocimientos y tecnologias, con el objetivo de mejorar o crear nuevos productos, servicios o
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procesos. No se trata s6lo de inventar algo nuevo, sino de aplicar esa invencion de manera
practica para generar un valor. Se consideran un pilar importante, dado los cambios econémicos
que implica; estos cambios implican adopcion de técnicas, procedimientos, nuevas formas de
organizacion y de gestion de la produccion, que sin duda mejoraran la productividad de los

factores de produccidn, a través de la racionalizacion y optimizacion en la fabricacion (Estrada,

et al., (2019).

La gestion de innovacion tecnoldgica retine una serie de elementos vitales para cumplir
los objetivos definidos en el proceso de planificacion estratégica tales como la estrategia de
innovacion, las redes y comunidades de la innovacidn, la investigacion y desarrollo, el disefio de

un nuevo producto o servicio, operaciones y entregas (Dodgson, 2008).

Salud Digital
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) considera la salud digital, en términos

generales como “el uso de Tecnologias de la Informacion y Comunicacion (TIC) para la salud".
(OMS, 2020). Otras definiciones proponen que la salud digital corresponde a un campo
emergente de conocimiento, técnicas y practicas, cuya influencia se extiende a través de
multiples dimensiones sociales interconectadas (Almeida-Filho, 2023, p. 13). La salud digital
debe formar parte integrante de las prioridades de salud y beneficiar a las personas de una
manera ética, segura, fiable, equitativa y sostenible. Debe desarrollarse con arreglo a los
principios de transparencia, accesibilidad, escalabilidad, replicabilidad, interoperabilidad,
privacidad, seguridad y confidencialidad (OMS, 2021). Su objetivo es optimizar los servicios de

salud y la atencion medica.
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Principios fundamentales

Los principios éticos que orientan la ética digital en la salud tienen una estrecha relacion
entre si, ya que se complementan y se interrelacionan para garantizar el cumplimiento de valores

fundamentales en el uso de tecnologias digitales en el ambito de la salud (Gostin, 2017).

Principio de Enfoque Centrado en el Paciente. Toda innovacion debe ser disefiada
pensando en las necesidades del paciente y del profesional de la salud. La tecnologia debe ser
intuitiva, facil de usar y accesible, mejorando la experiencia de atencién y empoderando a los
usuarios para que participen activamente en su propio cuidado (Gonzalez et al., 2024).

Principio de Seguridad y Privacidad. Los principios éticos que orientan la ética digital
en la salud tienen una estrecha relacion entre si, ya que se complementan y se interrelacionan
para garantizar el cumplimiento de valores fundamentales en el uso de tecnologias digitales en el

ambito de la salud (Gonzalez, 2024).

La transparencia es uno de los principios fundamentales en la ética digital en la salud,
ya que busca garantizar la claridad y accesibilidad de la informacion digital relacionada con la
salud. Esto implica que la informacion debe ser presentada de manera clara y comprensible para
las personas, evitando la desinformacién y la manipulacion de la informacion (Schwartz, &

Schwartz, 2018).

Este es un pilar ético y legal innegociable. La innovacion debe garantizar la maxima
seguridad para proteger los datos personales y de salud. Se deben implementar sistemas robustos
de cifrado y controles de acceso para asegurar la confidencialidad, integridad y disponibilidad de

la informacion.
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Principio de Interoperabilidad. Los sistemas y las tecnologias deben ser capaces de
"hablar" entre si y compartir informacion de forma fluida. La interoperabilidad permite la
creacion de un ecosistema de salud digital cohesivo, evitando que la informacion quede aislada

en silos y facilitando una atencién coordinada y completa.

Marco de la Telesalud y Telemedicina

La Ley 1419 de 2010 “Por la cual se establecen los lineamientos para el desarrollo de la
Telesalud en Colombia”. Esta ley define la Telesalud como el uso de las tecnologias de la

informacion para la salud.

Marco de Proteccidon de Datos Personales

La Ley 1581 de 2012 “Por la cual se dictan disposiciones generales para la proteccion
de datos personales” Tiene como objetivo desarrollar el derecho constitucional que tienen todas
las personas a conocer, actualizar y rectificar las informaciones que se hayan recogido sobre ellas

en bases de datos o archivos.

Marco de la Historia Clinica Electronica
La Ley 2015 de 2020 es “Por medio de la cual se crea la historia clinica electronica

interoperable y se dictan otras disposiciones”. ES un avance crucial, ya que crea la Historia
Clinica Electronica Interoperable. Su objetivo es que los datos de los pacientes puedan ser
consultados y compartidos de forma segura y estandarizada entre diferentes prestadores de

servicios de salud.

Aplicacion Digital en Farmacovigilancia
En cuanto a la aplicacion digital en Farmacovigilancia se desarrolla la ciencia para

evaluar, relacionar, comprender y disponer efectos negativos de los medicamentos, usando
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tecnologias digitales para recopilar e investigar datos de seguridad de forma mas profunda y
adecuada; igualmente, la digitalizacion permite evaluar el sistema tradicional de notificacion
para obtener una perspectiva dinamica como las redes sociales y plataformas en linea,

perfeccionar la informacién, visualizar la gestion de riesgos y consolidar la seguridad de la
salud; de esta manera ayudar para la identificacion de cuestionamiento de la seguridad en los

pacientes (Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2021).

Principios Fundamentales

Seguridad, Utilidad y Calidad de Atencion. La Farmacovigilancia se relaciona con los
principios que favorecen los medicamentos, afrontando sus riesgos, respaldando el uso seguroy
positivo para los pacientes (Rodriguez & Pérez, 2020).

Gestion de Riesgos. Se centra en anticipar, examinar y reducir los riesgos probables de
los insumos farmacéuticos a lo largo de su vida util, implicando la etapa de la comercializacion

(OMS, 2021).

Innovaciones y Aplicaciones Digitales En Farmacovigilancia.

Crecientes Métodos de Recopilacion. Las tecnologias digitales, redes sociales y
aplicaciones en linea, extiende la capacidad de los reportes espontaneos, apoderandose de
mas datos y de forma méas oportuna.

Evolucién de Datos en Tiempo Real. La digitalizacion ayuda un estudio de grandes
volumenes de informacidn de manera mas rapida, favoreciendo el reconocimiento de

tendencias y patrones de eventos adversos (Fernandez et al., 2021).
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Optimizacion de la Seguridad Del Paciente. El propésito es mejorar la seguridad del
paciente por medio de una mayor colaboracién, una entrada mas efectiva a la informacion
de la seguridad de los medicamentos (Garcia et al., 2022).

Participacion Activa. Se promueve un objetivo mas participativo donde el paciente,
profesionales de la salud y el publico en general, se realiza moderando y acceder a datos
sobre la seguridad de los medicamentos. Este tipo de participacion fortalece la deteccion
temprana de reacciones adversas y mejora la confianza en los sistemas de notificacién

(Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2021).

Adelantos y Complicaciones:

Adelantos. La Farmacovigilancia digital brinda un enfoque para una vigilancia mas
segura y proactiva, innovando la capacidad para adelantarse al acontecimiento ante
adversidades de seguridad (Garcia et al., 2022).

Complicaciones. Los retos pueden relacionar la calidad de la informacion recopilada a
través de referencias digitales, la falta de equipamiento de tecnologia adecuada y la

administracién de la informacion generada.

La Comunicacion Dentro De La Seguridad Del Paciente:
Se realiza por medio del intercambio efectivo e informacion pertinente mediante los

profesionales de la salud, pacientes y familiares, esto es importante para disminuir los errores,
tener eficacidad en la atencion y prevenir dafios. Su finalidad es desarrollar una cultura 'y una
atmosfera de seguridad, donde los datos aseguren que los pacientes estén bien informados y los
recursos de la salud tomen decisiones coordinadas (Organizacion Mundial de la Salud [OMS],

2021; The Joint Commission, 2020).
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Principios Béasicos

Comunicacion Efectiva. La comunicacion efectiva implica una interrelacion clara,
precisa y respetuosa entre profesionales, pacientes y familiares, asegurando la

comprension mutua de la informacion clinica (Gémez et al., 2022).

Seguridad del Paciente. Tiene como objetivo reducir el riesgo de lesiones colaterales a
los pacientes y la comunicacion es fundamental para ofrecer una seguridad a los
pacientes sus procedimientos. (OMS, 2021).

Teoria de la Comunicacion en Salud. Investiga como los métodos de comunicacion
afectan los procesos de salud, la socializacién de informacién y los resultados de la salud

(Pérez Lopez, 2020).

Componentes Esenciales.

Intercambio de Informacion. Se establece una socializacion de informacion, desde la
preparacion hasta los cuidados paliativos, afirmando que los profesionales reciban las
informaciones en el momento adecuado (The Joint Commission, 2020).

Esfuerzo en Equipo y Colaborativo. La comunicacion asertiva es la base para el
desarrollo de herramientas eficaces, lo cual es fundamental para la seguridad del paciente.
Implicaciones del Paciente. Se relaciona a los pacientes y su familia como integrantes
activos para su cuidado, obteniendo informacion de los procedimientos, tratamientos y

disposicion.
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Cultura de Seguridad. Se incentiva a un ambiente de aprendizaje y tranquilidad donde
los profesionales se sienten seguros para afrontar incidentes y mejorar la atencion (The

Joint Commission, 2020).

Herramientas y Estrategias

SBAR (situacidn, antecedentes, evaluacién, recomendaciones). Es una metodologia
para la comunicacion de la informacién entre profesionales, que ayuda a que los datos
criticos se relacionen de forma completa y clara (Institute for Healthcare Improvement
[IHI], 2022).

Escucha Activa. Es la competencia de relacionar la atencién y comprender lo que dice,
la cual es una cualidad vital para obtener una buena comunicacion en la salud.
Comunicacion no Verbal. Se recomiendan como principios fundamentales que ayudan

en la comprensién y la conexion afectiva durante la comunicacion.
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Marco Metodoldgico

El estudio se fundamenta en un enfoque cualitativo orientado a recopilar, analizar y
sintetizar informacion relevante sobre el uso de aplicaciones digitales en la farmacovigilancia.
Este enfoque permite explorar avances, tendencias, vacios y perspectivas de investigacion
relacionadas con la implementacion de herramientas tecnoldgicas destinadas a mejorar la
seguridad del paciente en Colombia, Brasil y Cuba, considerando las transformaciones
tecnoldgicas de la Gltima década y su impacto en la notificacion de reacciones adversas a
medicamentos. El disefio corresponde a una revision tematica de caracter cualitativo cuyo
propdsito fue integrar y analizar la literatura cientifica disponible sobre el uso de aplicaciones
digitales en la farmacovigilancia en los paises seleccionados, permitiendo sistematizar hallazgos
relevantes, identificar patrones, desafios y avances, asi como comprender el aporte de las
innovaciones tecnoldgicas a la seguridad del paciente, siguiendo los lineamientos propuestos por
Snyder (2019), Braun y Clarke (2022). La poblacion estuvo constituida por literatura cientifica
relacionada con el uso de aplicaciones digitales en procesos de farmacovigilancia y seguridad del
paciente, y la unidad de analisis correspondié a documentos cientificos que abordaran de forma
explicita herramientas tecnolégicas empleadas para la notificacion de reacciones adversas a
medicamentos o para el fortalecimiento de la seguridad del paciente en Colombia, Brasil y Cuba,
incluyendo investigaciones relevantes del contexto latinoamericano. La muestra estuvo
conformada por articulos cientificos obtenidos a través de la basqueda y clasificacion de la
literatura disponible; de un total de 50 documentos identificados inicialmente, se seleccionaron

12 que cumplian rigurosamente los criterios de inclusion y exclusion establecidos.
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La recoleccion de informacion se realizé mediante basquedas en bases de datos como
SciELO, BMC, ScienceDirect, Dialnet y repositorios universitarios, utilizando Google
Académico como herramienta complementaria para ampliar la localizacion de publicaciones
pertinentes. Para la identificacion de los articulos se emplearon palabras clave relacionadas con
farmacovigilancia, seguridad del paciente, aplicaciones digitales e innovacién tecnoldgica,
siguiendo las recomendaciones metodologicas para la busqueda sistematica de literatura
cientifica descritas por Snyder (2019) y Booth et al. (2021). Posteriormente, se llevé a cabo un
proceso de analisis basado en una revision tematica cualitativa, orientado a organizar e
interpretar los hallazgos presentes en las fuentes seleccionadas, permitiendo reconocer patrones,
similitudes y diferencias en la aplicacion de tecnologias digitales en la farmacovigilancia de los
paises estudiados, conforme a los lineamientos planteados por Braun y Clarke (2022). La
informacidn obtenida fue sistematizada en tablas analiticas que incluyeron titulo del documento,
autores, palabras clave, URL, descripcién del contenido, metodologia, conclusiones y
referencias, siguiendo criterios de organizacion establecidos para la sistematizacién cualitativa

(Booth et al., 2021).

Los criterios de inclusion aplicados permitieron seleccionar articulos cientificos
originales enfocados en el uso de tecnologias digitales o aplicaciones en salud relacionadas con
la farmacovigilancia y la seguridad del paciente. Se consideraron documentos en espafiol, inglés
y portugues publicados entre 2015 y 2025, con el proposito de abarcar estudios recientes y
pertinentes para el contexto latinoamericano, conforme a las recomendaciones metodoldgicas
para revisiones tematicas con criterios explicitos de seleccion (Snyder, 2019; Booth et al., 2021).
Los criterios de exclusion se establecieron atendiendo a lineamientos metodoldgicos para

revisiones tematicas y sistematicas; por ello, se descartaron estudios previos a 2015 por no
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reflejar los avances contemporaneos en tecnologias digitales aplicadas a la farmacovigilancia
(Snyder, 2019), asi como articulos de opinion sin datos empiricos ni metodologias reproducibles
por su limitada validez cientifica (Booth et al., 2021). También se excluyeron investigaciones
sobre aplicaciones de salud no relacionadas con farmacovigilancia o reacciones adversas a
medicamentos, salvo aquellas que incluyeran explicitamente un médulo de notificacion de RAM,
garantizando la pertinencia tematica del analisis, de acuerdo con los criterios establecidos por

Braun y Clarke (2022).
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Resultados y Analisis de Resultados

Resultados
En este capitulo se presentan los resultados obtenidos durante la revision temética

realizada y sus implicaciones en el contexto del proyecto, enfocado en analizar cémo las
aplicaciones digitales en FV pueden mejorar la seguridad del paciente, y la notificacion de
reacciones adversas a medicamentos (RAM) por parte de profesionales sanitarios y pacientes en
Colombia, Brasil y Cuba, para mostrar evidencia disponible, identificar resultados registrados,
barreras y ventajas, y revisar acciones para prevenir y minimizar las RAM. Ademas, se presenta

el andlisis y conclusiones desarrolladas tras la revision sistematizada de documentos.

Descripcion de Resultados
Se compararon cada uno de los articulos encontrados y seleccionados en las bases de

datos SciElo, Dialnet, BioMed Central (BMC), ProQuest Central y repositorios institucionales.
Durante el proceso de busqueda se obtuvieron 12 articulos en revistas indexadas. Los articulos
cientificos incluidos en la presente revision fueron organizados y descritos en una matriz; en
donde se evidencia el autor, afio, prop6sito, muestra, intervencion, resultados y hallazgos de cada

uno.
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Tabla 1
Sintesis de articulos

Titulo Autor y Proposito Muestra Intervencion Resultados Hallazgos

Estudio Batista Realizar un Participaron 149  Se uso la De los mensajes  Las

piloto Pereira, estudio piloto pacientes que herramienta que se enviaron  herramientas

observacion D.,etal. para evaluar hicieron parte digital Setade por Seta a usadas para

al de una (2025) si la del estudio medDigital WhatsAppen la  reportar EA

herramienta aplicacién TRuST en la (aplicacion web semana 7y 8,10 como Seta se

de vigilancia Seta facilita la regidn orientada al personas pueden usar

activa para notificacion ~ amazédnica de paciente, que se registraron un para que la FV

mejorar la deEAYy Brasil. conecta a la EV o embarazo.  superé brechas

farmacovigil embarazos de app Para dar demogréficas, y

ancia en los pacientes WhatsApp), seguimiento se complementar

Brasil. inscritos en el para la realizaron 55 sistemas de
estudio vigilancia Ilamadas y 25 deteccion de
TRuST por activa de fueron sefiales
ANVISA medicamentos  contestadas, lo existentes.
mediante el en entornos con que resulto en Ademas,
sistema un nivel reportes de EV'y presencia de
VigiMed. socioeconémic embarazos a desafios en el
Ademas, 0 bajo, y ANVISA por seguimiento y
evaluar su remotos, para  VigiMed. la brecha
sostenibilidad registrar EV o digital. No se

embarazos pudo
durante la determinar el

administracion

grado de
eficaciay
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Contribucio
nes de
tecnologias
digitales
para la
seguridad de
pacientes en
el contexto

hospitalario.

de
Carvalho
Barbosa
Cavalcante
ALK et
al. (2022)

Analizar las
contribucione
s de las
tecnologias
digitales y los
objetivos para
promover la
seguridad del
paciente en el
contexto

hospitalario.

La muestra
corresponde a 13
articulos
primarios,

seleccionados

por medio de una

revision

integradora.

de

Tefenoquina.

La busqueda se
realizo en bases
de datos con
ayuda de la
estrategia
PICo, se usaron
descriptores
controlados y
no controlados
extraidos de
vocabularios
DeCS, MeSH y
Titulos
CINAHL. Los
articulos
primarios
fueron
analizados a
partir de
variables y
clasificados
segun el nivel

de evidencia.

Se identifico el
uso de
tecnologias
desarrolladas
mediante
software via web
0 aplicaciones,
smartphone y
soporte

telefénico.

sostenibilidad
de Seta para
contribuir a la
FV.

Las tecnologias
digitales
demuestran
contribuir a la
comunicacion
entre
profesionales y
pacientes, y
favorecer la
seguridad del
paciente
mejorando la
gestion de
riesgos,
reduciendo
costos y
tiempos de
servicio, donde
se garantice la
seguridad en la
medicacion y
facilitando el
registro de
eventos

adversos.
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Agrupacion
de técnicas
inteligentes
para
predecir
Reacciones
Adversas a
Medicament

0sS.

Arencibia
Morales,
A., etal.
(2017)

Crear
aplicaciones
informaticas
que se basen
enlAy
ayuden a los
médicos a
predecir una
RAM desde la
consulta

médica.

La muestra
corresponde a 13
medicos
encuestados que
hacian parte de
los Médicos de

la Familia.

Encuesta
aplicada a 13
médicos, en
donde se
midieron 9
variables a la
hora de
prescribir un
medicamento.
A partir de la
evidencia
recogida, se
establecieron 3
puntos en
donde los
médicos
necesitaban
ayuda para
prevenir una
RAM. Se
obtuvo la
informacién
necesaria para
dar una
solucion
integral, y se
identificaron 3
técnicas de 1A
que se debian

usar.

RBC: a partir de
una base de casos
se evaluaron los
casos de RAM
con desenlaces
mortales, graves,
moderados y
leves en 2013. El
sistema devolvio
los casos mas
semejantes a
cada caso
probado.

RBR: base de
reglas con casos
de severidad
grave, mortal y
reglas creadas de
forma
intencional. Se
evaluaron los
casos del afio
2013 y fueron
introducidos al
sistema para ser
evaluados. Los
casos de RAM
disminuyeron
después de usar

el sistema.

La
implementacio
nde la
informatica
como
instrumento
para poder
predecir RAM
es una
alternativa para
abordar el
problema. Los
sistemas
ayudan a la
toma de
decisiones por
parte de los
profesionales
de la salud para
la prescripcion
en la consulta

médica.
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RP: base de
medicamentos
del FNM vy otros
segun reportes
emergentes. Para
medir la
veracidad del
sistema se aplico
una encuesta a 80
profesionales con
casos reales para
poder comparar
las respuestas
con las del
sistema. Se
demostroé que los
resultados de
aplicacion son
buenos para los
médicos porque
son iguales a los
del sistema. Es
atil para la

prescripcion.

Resultados  Pino Identificar la  La muestra Revision En su mayoria, La

de la Marin, D., contribucién  corresponde a 19 individual y en paises participacion
implementac et al. del reporte de articulos estructurada de desarrollados, activa del

ion del (2018) RAM relacionados con los articulos. existe evidencia  paciente en los
reporte de realizados por la contribucion, Para unificar la del efecto reportes de

sospecha de pacientes y barreras y informacién se  positivo del sospechas por
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reacciones
adversas a
medicament
0s por
pacientes:
revision

estructurada.

las barreas y
facilitadores
de esta

estrategia.

facilitadores de
la
implementacion
del reporte de
RAM por

pacientes.

construyo6 una
base de datos
en Excel 2010,
que contenia la
informacién de
cada articulo y
los aportes
relevantes para
la

investigacion.

reporte de RAM
por pacientes en
los programas de
FV. Dentro de las
barreras del
reporte esta la
falta de
conciencia,
desconocimiento
de las agencias y
formatos de
reporte, etc.
Dentro de los
facilitadores esta
el uso de medios
de comunicacion
masiva,
educacion y
estimulacion con
relacion al
reporte de RAM,
etc. Se
identificaron
caracteristicas de
los reportes por
parte de
pacientes y

profesionales.

RAM ha
demostrado ser
de ayuda para
los programas
de FV. Los
sistemas de
informacion y
educacion al
paciente
favorecen la
participacion de
los pacientes en
politicas y
estrategias de
salud.
Contribuye a la
perspectiva de
losPDSya
crear perfiles de
medicamentos
MAs seguros.
En Colombia el
reporte de
RAM por
pacientes puede
incrementar la
identificacion
de sefiales y
alertas con

respecto al uso
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Sistema de
gestion del
conocimient
0 para la
seguridad
del paciente
y andlisis de
eventos
adversos en
IPS,
profesionale
S
independient
esy
transporte

asistencial.

Sosa, E.
A. etal.

(2021)

Desarrollar un

Sistema de
Gestion del

Conocimiento

(SGC), para
mejorar la
toma de
decisiones, a
partir de los
indicadores
de gestion de
la seguridad
del paciente y
el andlisis de
EA que
ocurren en el
ambito de
trabajo, IPS,
profesionales
independiente
Sy empresas
de transporte
asistencial,
para facilitar

la evaluacion

El sistema de
gestion del
conocimiento
desarrollado
analizo y
gestiono los
eventos
adversos,
incidentes y
otros indicadores
de seguridad del
paciente para
cada paquete
instruccional del
Ministerio de
Salud de cada
ente

correspondiente.

Construccion
del SGC, con
elementos
como
conectividad,
base de datos,
back-end y
front-end, y

comunicacion

El sistema se
implemento en
una IPS de
transporte
asistencial,
analizando los
datos del afio
2019, para
evidenciar el uso
y aplicacion del
software como
elemento de
apoyo para la
toma de
decisiones,
especialmente el
seguimiento de
los indicadores.
El sistema
permitio el
reporte de
incidentes y EA
desde
dispositivos

moviles y

de
medicamentos,
sobre todo de
uso
ambulatorio.
El SGC
desarrollado
contribuye a la
seguridad del
paciente en
Colombia,
especialmente
el SOGCS
proporciond
ventajas como
la
centralizacion
de la
informacion,
planeacion
estructurada,
superd brechas
geogréficas y es
multiplataform
a, permite
realizar
reportes y su
analisis y
promueve la

mejora
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Uso del
sistema de
informacién
y sus
influencias
enla
seguridad

del paciente.

Souza
Gomes, D.,
et al.
(2020)

y seguimiento
por parte de
los entes de

control.

Analizar
cémo el uso
de un sistema
de
informacién
sanitaria (SI1S)
influye en la
seguridad del
paciente en
una unidad de
urgencias,
estableciendo
riesgos,
limitaciones y
condiciones
que fortalecen
o0 debilitan esa

influencia.

La unidad de
analisis es el SIS
de una UAU y su
influencia en la
seguridad del
paciente. La
muestra
corresponde a las
entrevistas
realizadas a 21
profesionales,
pertenecientes a
una UAU
regional de
Minas Gerais,

Brasil.

Se aplicaron
entrevistas a 21
profesionales
(médicos,
enfermeria,
técnicos de
informatica,
recepcionistas,
trabajadores
sociales), que
usaban el SIS
en la UAU.
Ademas, se
realizaron
observaciones
directas de las
actividades
cotidianas en
un lapso de 3
semanas para
ver cdmo se
usa el SIS. Se
analizaron los
datos mediante

el software

computador,
ademas, de la
visibilidad que
brinda a los entes
de control.
Problemas
tecnoldgicos
como
deficiencias de
conectividad,
informacion poco
confiable, trabas
en el sistema,
soporte técnico
deficiente,
evaluacion
tecnoldgicay
recursos
insuficientes.
Problemas
respecto a la
relacién personal
y tecnologia
como la
sobrecarga de
trabajo,
capacitacion
deficiente, baja
habilidad digital,

resistencia al

continua, la
cultura de
aprendizaje y la
confidencialida
d.

Es importante
invertir en el
disefio,
usabilidad y
mantenimiento
del SIS para
mejorar la
seguridad del
paciente.
Ademas, en
infraestructura,
planes de
contingencia,
formacion 'y
evaluacion
continua. Se
precisa
desarrollar
sistemas
inteligentes y
seguros. Por
ualtimo, el
estudio tiene
limitaciones al

solo evaluar el
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Seguridad

del paciente

y tecnologia:

una revision
narrativa de
las
principales
innovacione
sdela
altima

década.

Mendes da Revisar las

Silva, E.
M., et al.
(2025)

tecnologias
aplicadas a la
seguridad del
paciente
durante la
altima
década, e
identificar su
impacto en la

reduccién de

La muestra
corresponde a 25
estudios que se
agruparon en
diferentes
categorias de
acuerdo al tipo
de tecnologia
(apps, werables,
IA, sensores,

internet de las

ATLAS.i. Se
empleo un
marco tedrico
de modelo
sociotécnico y
trifasico para
evaluar
tecnologia

segura.

Revision
narrativa de
estudios que se
clasificaron por
categorias
tecnoldgicas, y
se
seleccionaron
usando
descriptores

como “patient

cambio, registros

tradicionales en
papel, registro
tardio y presion
por produccion.
Problemas en el
impacto de la
seguridad del
paciente como
incremento de
riesgos, no se
aprovecha en su
totalidad el SIS
para la seguridad
y en la atencién
no hay tiempo
suficiente para
registrar toda la
informacion.
Las apps
demostraron que
pueden reducir

errores de

medicacién en un

porcentaje muy
alto, y que
promueven el
autocuidado del
paciente. Los

wearables

SIS de una
UAU, por lo
que los
resultados no se
pueden
generalizar a
otros contextos
sin cautela. Se
necesitan
nuevos

estudios.

Las tecnologias
revisadas en el
estudio pueden
mejorar la
seguridad del
paciente porque
reducen errores,
permiten un
monitoreo
eficiente y

promueven el
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errores
clinicos y en
la mejora de
la calidad de

los cuidados.

c0sas,
telemedicina,

etc.).

safety” y
“technology”.
Los articulos.

demostraron que
permiten la
deteccion
temprana del
deterioro clinico,
lo que previene
EA. La IA se usa
para optimizar la
prescripcion y
reducir los
errores de
dosificacion o
interacciones
farmacoldgicas,
ademas, se ha
usado para
analizar datos
grandes (big
data), y predecir
riesgos o EA.
Dentro de los
desafios
identificados esta
la privacidad de
los datos,
usabilidad,
accesibilidad o
que algunos
sistemas

funcionan en

autocuidado.
Primero
superarse las
barreras y ser
usadas en
conjunto para
superar
optimizar la
calidad de la
atencion. Se
sugiere realizar
estudios
enfocados en el
impacto de la
A en entornos
clinicos, la
accesibilidad de
tecnologias en
regiones de
MEenos recursos
y mejorar el
disefio de las
herramientas
para que se
adapten a los
profesionales o

pacientes.
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Estado de la Capacho

implementac  Alfonso,

ion de las
tecnologias
emergentes
aplicadas a
la salud y
los
hospitales
inteligentes:

una revision

de literatura.

V. H., et
al. (2023)

Identificar el
estado actual
de las
tecnologias
emergentes
aplicadas al
sector salud,
enfatizando
en los
hospitales
inteligentes.
Establecer
cuéles son las
areas de
aplicacion
mAas comunes,
los tipos de
tecnologias
usados y
cdémo se
implementan.
Detectar
brechas de
investigacion,

es decir,

La muestra
corresponde a 41
articulos, 22 de
Web of Science
y 19 de Scopus.

Se siguid el
protocolo de
revision
Kitchenham,
que consta de 3
fases:
planificacion,
se refiere a la
definicion de
preguntas de
investigacion,
criterios de
inclusion de
estudios y
fuentes
bibliogréficas;
ejecucion,
compete a la
busqueda
sistematica de
la literatura
cientificay la
recopilacion de
articulos

relevantes; por

estudios pilotos
pero no se sabe
como
implementarlos a
gran escala.
Tendencia
predominante
hacia la Salud
4.0, pues la
mayoria de las
implementacione
s tecnoldgicas
corresponden a
este concepto,
integrando
hardware,
sortware y
sistemas de
comunicacion
inteligentes.
Enfoque en la
transformacion
digital de los
procesos
operativos y
administrativos.
Dentro de las
tecnologias mas
comunes estan el
10T, big data, 1A,

Las tecnologias
emergentes
representan una
alternativa para
transformar la
salud y los
hospitales hacia
modelos
inteligentes,
eficientes y
seguros. Para
alcanzar este
objetivo se
necesita
expandir su
aplicacion,
fortalecer la
infraestructura,
gestionar el
cambio
institucional y
realizar mas
estudios. Se
deben superar

brechas y
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nichos donde
hace falta mas
desarrollo
para expandir
la
infraestructur
a tecnoldgica

en salud.

altimo, los
resultados,
donde se
analizan los
estudios

seleccionados

para identificar

tendencias,
tipos de
tecnologias y
gestionar sus
aplicaciones.
Ademas, los

estudios se

organizaron por

categorias.

Sensores promover

inteligentes, SC  estrategias de

avanzados, adopcion
dispositivos sostenibles e
moviles o integrar las
wearables. Las innovaciones
areas de de forma
aplicacion responsable.

identificadas
fueron el
monitoreo
remoto, la
gestién
hospitalaria
inteligente,
prediccion y
anélisis
predictivo y
seguridad del
paciente. La
gestion e
implementacién
tecnoldgica se ve
limitada porque
estan aun en fase
piloto, la
infraestructura, la
adaptacion del

personal y el
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Factores que Rodriguez,
P. A, etal.
(2016)

influyen en
la omision
del reporte
de
incidentes y
eventos
adversos en
una
institucion
acreditada
de tercer

Determinar
cudles son los
factores que
contribuyen a
que el
personal de
salud no
reporte
incidentes o
EA enuna
institucion de
salud

acreditada de

La poblacién
correspondia a
961
profesionales, y
la muestra
minima
representativa
era de 275
encuestas, pero
al finalizar se
encuestaron 345
profesionales de

salud de la

Se aplicé una
encuesta al
personal de
salud, para
identificar los
factores de
omisién en el
reporte de
incidentes o
EA. El
muestreo se
realizé

mediante un

mantenimiento y
sostenibilidad.
Las brechas
identificadas son
la necesidad de
mas
investigaciones,
evidencia sobre
el impacto en
indicadores
clinicos como la
seguridad del
paciente, la
escalabilidad y la
aceptacion por
parte del personal
y pacientes.

El disefio del
formulario de
reporte es muy
complicado, lo
que dificulta su
diligenciamiento.
Su disefio
desmotiva a los
profesionales o
pacientes. No hay
comunicacion
acerca de las

medidas que se

La cultura de
seguridad en la
institucion esta
debilitada. La
complejidad del
reporte
representa un
problema, por
lo que se debe
redisefiar para
que sea facil,
intuitivo y

amigable. La




48

nivel en

Bogota.

tercer nivel en
Bogota.
Ademas,
caracterizar
por unidades
funcionales,
donde hay
mayor
omision del
reporte para
poder
proponer
estrategias de
intervencion y
fortalecer la
cultura de
seguridad del

paciente.

institucion,
superando la
minima

esperada.

disefio
estadistico para
definir el
namero de
encuestas. Para
el analisis se
evaluaron los
resultados por
categorias de
factores, y por
unidad

funcional.

toman despues
del incidente o
EA, y quienes

reportan sienten

gue su reporte no

contribuyo. El
personal teme
por las sanciones
0 medidas
disciplinarias
aplicadas por
parte de la
institucion. Hay
quienes no
conocen bien
como diligenciar
el formulario o
no saben qué
reportar. Por la

carga de trabajo

no cuentan con el

tiempo suficiente

para el reporte.
Algunos tienen
una percepcion
de inutilidad

frente al reporte.

falta de
retroalimentaci
on acerca de lo
que pasa con
los reportes
hace que el
personal pierda
motivacion y
eso debilita el
sistema de
aprendizaje
institucional. El
miedo al
reporte puede
significar que
no existe una
cultura que se
consideré justa,
donde los
errores sean
analizados y a
partir de eso
aprender y no
castigar. La
carga de trabajo
y la gestion del
tiempo se
deben
considerar

COmo una
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Aplicativos  Silva, R.
de saude H., etal.
para (2020)
dispositivos

maoveis:

Uma revisdo
integrativa.

Notificacdo (Melo,
de eventos  Duarte &
adversos de  Aurrais,

medicament 2021).

Investigar y
sintetizar la
literatura
cientifica sore
aplicaciones
moviles
(apps) para la
salud, y
analizar como
pueden
beneficiar a
profesionales

y a pacientes.

Describir el
perfil de los
profesionales

de salud que

corresponde a 21

articulos.

La muestra Revision
integrativa de
literatura,
usando
descriptores
como”
SAUDE”
(SALUD) Y
“SMARTPHO

NE”.

Profesionales de  Articulo
la salud en descriptivo que
Brasil, que analizo los

respondieron una datos auto

Apps para el
autocuidado,
monitorizacion,

educacion

sanitaria, apoyo a

profesionales.
Facilitan la
comunicacion
entre usuarios y
profesionales, y
proveen
informacion y
recordatorios.
Brindan mayor
accesibilidad,
empoderamiento

del usuario y son

un apoyo para los

profesionales.
Falta evidencia
de su impacto en
estudios mas

robustos.

Los profesionales

no notifican
rodos EAM que

deberian

mejora para
incentivar el
reporte.
Mejoran la
calidad de vida
de las personas,
promueven el
autocuidado,
amplian el
acceso a
informacion
sanitaria'y
optimizan el
trabajo de los
profesionales.
Hay brechas de
investigacion,
con respecto al
impacto de las
apps en el
ambito de la

salud.

El perfil de lo
notificadores
contribuye al

fortalecimiento
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0s no Brasil:
perfil dos
profissionais
que
notificam ao
sistema de
farmacovigil
ancia

brasileiro.

Aplicacione
s moviles
para la
seguridad

del paciente:

Silva, L.,
Andrade,
A Y. &

Poveda, V.

(2024)

notifican
EAM al
sistema
brasilefio de
FV.

Mapear la
produccion
cientifica que
se relacione

con apps

encuesta
nacional en

linea.

La muestra
corresponde a 27
estudios y una
aplicacion

registrada en

informados por
los
profesionales,
mediante una
encuesta para
construir el
perfil de los
notificadores
de EAM.

Revision de
alcance
(scoping
review),

siguiendo la

(subregistro).
Barreras como
falta de tiempo,
complejidad del
sistema de
notificacion y no
saber como
reportar. Los
farmacéuticos
tienen una
participacion méas
activa. La
formacion y
capacitacion en
FV es un factor
importante.
Indican que se
verian mas
motivados con un
sistema de
notificacién mas
simple, y con la
seguridad de que
su reporte
contribuye.

Las apps abordan
la prevencion de
EM, seguridad en
cirugia,

comunicacion

de laFV,
porque pueden
propiciar el
desarrollo de
sistemas de
notificacion
mas accesibles.
Es necesario
reducir el
subregistro, y la
capacitacion
para aumentar
el conocimiento
enFV.

Apps para
prevenir EM,
promoviendo la
medicacion

segura en
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una revision

preliminar.

disefiadas
para la
seguridad del
paciente.

oficinas de
propiedad
intelectual, para
un total de 28

estudios.

metodologia
del JBI, y las
recomendacion
esdela
declaracion de
PRISMA. Los
criterios de
inclusion se
basaron en una
estrategia PCC,
en
consideracion
con las metas
internacionales
de seguridad de
paciente como

guia.

segura,
identificacion
correcta 'y
diferentes
objetivos. Se
usan en sistemas
operativos
Android e 10S.
La valoracion de
las apps fue
mediante escalas
de usabilidad,
pruebas clinicas
y ensayos. Los
usuarios piensan
que pueden
mitigar EM.

Pueden promover

la participacion
del paciente.

pacientes. Las
apps dirigidas a
los
profesionales
para la
prevencion de
EM se
relacionan con
la formacidn
continua. Se
necesitan
desarrollar apps
dirigidas a los
adultos
mayores. Apps
para la
comunicacion
multidisciplinar
i0s para
prevenir
incidentes
adversos. Hace
falta normas
que regulen la
calidad y la
veracidad de la
informacion en

las apps.
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Se eligieron 12 articulos donde se analizo la importancia sobre el uso de aplicaciones
digitales en salud orientadas a mejorar la seguridad del paciente y la notificacion de reacciones
adversas a medicamentos (RAM) en los tres paises estudiados: Colombia, Brasil y Cuba. Esta
busqueda se baso en estudios publicados desde 2015 hasta 2025 donde su enfoque tenia como
objetivo temas en farmacovigilancia, notificacion de RAM, seguridad del paciente y la
implementacion de tecnologias digitales. Los estudios revisados evidencian un incremento
significativo en la implementacion de aplicaciones moviles y sistemas digitales para mejorar la
seguridad del paciente, la adherencia al tratamiento y la notificacion de RAM en Brasil,

Colombiay Cuba.

Por su parte, Santamaria-Puerto (2016) y Escalona Suarez, Batista Reyes y Cornelio
(2023) sefialan en el contexto cubano que las apps Yy la transformacién digital en los hospitales
contribuyen a la educacion del paciente, la trazabilidad de los eventos adversos y la eficiencia en
los procesos asistenciales. En cuanto a la percepcién de los usuarios y profesionales, los estudios
muestran que tanto pacientes como profesionales de salud reconocen los beneficios de estas
herramientas digitales. Melo et al. (2021) indican que, en Brasil, la mayoria de las notificaciones
de reacciones adversas provienen de farmacéuticos y médicos, lo que evidencia la necesidad de
capacitar a otros profesionales para optimizar la farmacovigilancia. Ademas, la implementacion
de sistemas de notificacién y programas institucionales en Colombia, puede fortalecer la
confianza y la seguridad en el uso de medicamentos, promoviendo la participacion activa del

paciente en la notificacion de eventos adversos (Pino Marin, D., et al., 2018).

La revisién de innovaciones tecnoldgicas muestra que la digitalizacion y la

informatizacion de los procesos hospitalarios son clave para mejorar la seguridad y eficiencia en
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la atencion sanitaria. Silva et al., (2023) resalta que las alertas electrénicas, telemedicina y
sistemas de notificacion automatizados contribuyen significativamente a la prevencion de errores

y a la consolidacion de la seguridad del paciente en Brasil.

Descripcion de articulos segun tipo de estudio

1 l l l
0

Revisién Estudio de Estudio Estudio Estudio de Estudio
desarrollo observacional descriptivo desarrollo de transversal
tecnoldgico piloto modelo predictivo

M Cualitativos Cuantitativos

lustracion 1
Descripcion de articulos segun tipo de estudio

En la descripcion de articulos segun tipo de estudio se puede identificar que el 91.6%
corresponden a documentos cualitativos, siendo mayoria los articulos de revisién, seguidamente

se observa que el 8.4% corresponden al estudio cuantitativo.



54

Frecuencia de articulos por pais

® Brasil
m Cuba

m Colombia

lustracion 2
Frecuencia de articulos por pais

De los 13 articulos revisados de acuerdo con el pais de publicacién, se evidencié que
Brasil es el pais con mas publicaciones en un 53.8%, con 7 articulos. Mientras que las
publicaciones en Colombia fueron de un 30.7% y en Cuba de un 15.3%. Lo anterior demuestra
que Brasil es el pais en donde mas se realizan investigaciones acerca del tema. Los estudios se
enfocan principalmente en la evaluacion de aplicaciones moviles para educacion, seguimiento de
pacientes, autocuidado, reducir los errores de medicacion en el proceso de prescripcion, el
analisis de datos grandes y predecir riesgos o0 EA (Mendes da Silva, E. M., et al., 2025; Silva, R.

H., etal., 2020; Silva, L. D L. T., et I., 2024). También se registro el uso de aplicaciones para el
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registro y/o notificacion de RAM/EA mediante la vigilancia activa en poblaciones remotas
superando brechas demogréficas (Batista Pereira, D., et al., 2025), y a través de la vigilancia
pasiva con el uso de softwares en contextos hospitalarios (de Carvalho Barbosa Cavalcante, A.
K., etal., 2022). La implementacion de los instrumentos tecnologicos usados muestra un impacto
positivo en la FV y la seguridad del paciente, aunque con desafios organizativos y de
capacitacion del personal sanitario (Souza Gomes, D., et al.,2020; de Carvalho Barbosa

Cavalcante, A. K., etal., 2022).

En Colombia, los articulos destacan la implementacién de aplicaciones méviles como
apoyo para la toma de decisiones clinicas en el seguimiento de indicadores para la seguridad del
paciente y evidencia deficiente sobre el impacto de los softwares en estos, ademas, herramientas
para el reporte de incidentes y EA a los entes de control correspondientes (Sosa, E. A., et al.,
2021; Capacho Alfonso, V. H., et al., 2023). En los articulos revisados se identificaron barreras
para el reporte de RAM por parte de los pacientes, como el formato de reporte y su complejidad
(Pino Marin, D., et al., 2018). Otras areas de aplicacion identificadas fueron el monitoreo
remoto, gestion hospitalaria inteligente, prediccién y analisis y seguridad del paciente (Capacho
Alfonso, V. H., et al., 2023). Ademas, se determinaron los factores que propician en la sub
notificacion de RAM por parte de los profesionales en salud (Rodriguez, P. A., et al., 2016). Las
aplicaciones analizadas en cada articulo tienen el potencial de fortalecer programas
institucionales de FV, mejorar la comunicacion con el personal sanitario, fortalecer la adherencia

al tratamiento y fomentar la participacion activa del paciente en la notificacion de RAM.

En Cuba, los estudios se centran en revisiones documentales y narrativas sobre la

transformacion digital en hospitales y el uso de aplicaciones maviles para educacion de pacientes
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y trazabilidad de eventos adversos, enfatizando la digitalizacion de procesos como estrategia
para mejorar la seguridad del paciente (Santamaria-Puerto, 2016; Escalona Suéarez et al., 2023).
Ademas, el uso de softwares que contribuyen a la seguridad del paciente mediante la prediccion
de RAM desde la consulta médica (Arencibia Morales, A., et al., 2017). En general, los
resultados muestran que las aplicaciones mdviles y los sistemas digitales se consolidan como
estrategias efectivas para mejorar la seguridad del paciente, promover la educacion sanitaria y
optimizar la farmacovigilancia, con un papel creciente del paciente en la notificacion de eventos

adversos y en el seguimiento de tratamientos crénicos en los tres paises analizados.

Andlisis de Resultados

Para realizar el analisis de los resultados se agrupo la informacién por categorias,
tomadas de cada uno de los documentos cientificos seleccionados por cumplir con los criterios

de inclusion y exclusion propuestos en la revision tematica.

Categorias tematicas

Tabla 2
Problemas en la practica clinica que motivan el desarrollo/uso de la tecnologia para la
notificacion de RAM y el mejoramiento de la seguridad del paciente

Consecuencias
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(2021); Pino RAM no o
_ RAM del personal. agiles de
Marin, D., et detectadas. o
Carga laboral. notificacion

al. (2018);
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et al. (2018)
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que el paciente

participe

Mala
utilizacion de
los sistemas

Subregistro de
por parte del

Batista Pereira,  Entornos de bajos RAM en _
personal Necesidad de
D., etal. recursos y o entornos remotos
o sanitario. superar brechas
(2025) geograficamente o por parte de o
] Recopilacion 'y ) demograficas.
desafiantes. o pacientes.
anélisis de
datos de
seguridad
limitados.

Dentro de los principales problemas en la practica clinica que motivan el uso de
aplicaciones en salud para el reporte de RAM identificados en los articulos revisados es la sub
notificacion por parte de los profesionales y los pacientes. Es uno de los problemas mas cruciales
y relevantes de los paises estudiados, donde una gran cantidad de RAM no se reportan al sistema,
lo cual disminuye la efectividad de los programas nacionales. Melo, Duarte & Arrais (2021),
indican que en un cuestionario que respondieron los profesionales de salud se auto consideraban
subnotificadores (67,5 %). Dentro de las razones para la no realizar el reporte es la falta de

informacion, la complejidad del reporte y la falta de tiempo.

En el estudio realizado por Pino Marin, D., et al. (2018), se menciona como la
notificacion voluntaria por parte del personal sanitario constituye uno de los principales métodos

para la recoleccion de efectos adversos, sin embargo, se ve limitada por el sub reporte, estimado


https://malariajournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12936-025-05295-9#auth-Dhelio_Batista-Pereira-Aff1

59

en un 96% a nivel mundial. En las instituciones de salud hay multiples factores que influyen en
la sub notificacion. En un estudio realizado en un hospital acreditada de tercer nivel en Bogota,
los profesionales afirman saber de la existencia del formato de reporte y omitir su
diligenciamiento aun estando capacitados o bien porgque no saben coémo hacerlo, ademas de
parecerles innecesario, por el aumento en la carga de trabajo, olvido o el temor a tener
consecuencias disciplinarias. La falta de conocimiento y entendimiento del reporte dificulta su
diligenciamiento, por lo que la capacitacion de todos los profesionales y la estructura de reporte
son importantes. Ademas, la falta de comunicacion y socializacion acerca la gestion de cada
evento adverso desmotiva al personal y piensa que es innecesario el reporte (Rodriguez, P. A., et

al., 2016).

En Brasil se ha detectado un nivel alto de subregistro, pues en un estudio con 789
profesionales sanitarios se encontrd que el 68% del personal sub reportaron RAM. Un estudio
diferente con 761 profesionales del pais encontr6 que solo el 56,6% del personal considera
adecuadas en su totalidad las preguntas para el conocimiento, actitudes y practicas en FV
(Batista Pereira, D., et al., 2025). Esto motiva la exploracion de soluciones digitales, sin
embargo, si bien la innovacion tecnoldgica ofrece una via para obtener datos mas rapidos y
aumentar la participacion, la implementacién exitosa depende de superar barreras como la
calidad del dato reportado, la brecha tecnoldgica y demogréfica y la necesidad de sistemas

robustos para manejar el volumen de informacion generada.

Otro problema que motiva el desarrollo de herramientas tecnolégicas es la ocurrencia de
errores en la atencion médica, eventos adversos, errores de medicacion y RAM. Estudios han

revelado que el uso de medicamentos y sus consecuencias (RAM), hacen parte de las principales
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causas de muerte a nivel global. Se estima que el 60% de RAM se pueden evitar, y se presentan
casos en los que los costos para eliminarlas son mas altos que el costo de los medicamentos que
usa un paciente. Su ocurrencia supone gastos para los sistemas de salud como el salario, gastos

de curacion, de laboratorio y radioldgico, e instrumental médico, alimentos, entre otros; esto

aumenta el valor de tratar una RAM (Arencibia Morales, A., et al., 2017).

Segln Sosa, E. A., et al. (2021), cada afio millones de pacientes padecen o mueren por
una atencion en salud poco segura y de mala calidad. En la atencion en salud hay riesgos y
practicas médicas que suponen problemas para la seguridad del paciente y han aportado a la
carga de dafios por tencion poco segura. Mencionan que dentro de los problemas que ponen en
evidencia la necesidad de promover la seguridad del paciente y el analisis de EA para prevenirlos
y controlarlos estan los errores de medicacion, infecciones relacionadas con la atencién sanitaria,
procedimientos quirdrgicos y practicas de inyeccion poco seguros, errores de diagnosticos,

practicas de transfusion poco seguras y tromboembolias venosas.

Es fundamental crear estrategias para mejorar la atencion en salud, pues segun la
publicacién del informe "Errar es humano", la ocurrencia de errores médicos en EEUU ha sido
una de las principales causas de 44 000 y 98 000 muertes cada afio, convirtiéndose en un
problema de interés mundial (Mendes da Silva, E. M., et al., 2025). Se estima que, en uno de
cada diez pacientes en paises con ingresos altos, y uno de cada cuatro en paises de bajos y
medianos ingresos ocurren errores prevenibles (Silva, Andrade, & Poveda., 2024)., lo que afecta

la seguridad del paciente en los sistemas de salud.

La falta de la cultura de seguridad del paciente es otro problema que motiva el uso de

tecnologias en la atencion sanitaria. El compromiso organizacional con la seguridad del paciente
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constituye el punto de partida para construir una cultura de seguridad, y se requiere de
herramientas como el reporte de EV para poder consolidarla. Sin embargo, en las instituciones de
salud no se promueve esta cultura de reporte, esto por causas como el miedo del personal a
sanciones (Rodriguez, P. A., et al., 2016). La baja cultura de reporte resulta en errores durante

los procesos de atencidn, impactando directamente en el paciente, profesionales y gestion
administrativa. Mendes da Silva, E. M., et al. (2025), propone integrar tecnologias que han
demostrado contribuir al mejoramiento de la seguridad, reducir los errores y optimizar la gestion
de la atencion.

Barreras para la implementacion de tecnologias digitales
para la salud en diferentes contextos
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Barreras para la implementacion de tecnologias digitales para la salud en diferentes contextos

Los estudios indica que en los avances tecnologicos siguen existiendo barreras
estructurales, técnicas y humanas que limitan la eficacia de la farmacovigilancia en América
Latina y estas limitaciones afectan tanto la prevencion como la identificacion temprana de RAM,

provocando sub registro, baja calidad de los datos y retrasos en la toma de decisiones sobre
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seguridad de medicamentos. A continuacion, se describen las principales barreras identificadas

en los articulos.

Es necesario calidad y confiabilidad de los datos, pues representa un reto para la
adecuada integracién de tecnologias. Es fundamental la investigacion cientifica para el desarrollo
de apps moviles ya que asi profesionales especializados en ese campo de conocimiento pueden
gestionar la metodologia de la herramienta y atender las necesidades reales de los pacientes
(Silva, R. H., et al., 2020). Si no se realiza la creacion de apps confiables pueden restar la
credibilidad de estas herramientas, promover la incidencia de errores en la asistencia clinica,
diagndsticos incorrectos y problemas legales y regulatorios, impactando de forma negativa la

seguridad del paciente y las decisiones clinicas.

Desde la pandemia de COVID-19 se present6 un incremento en las descargas de apps, se
puede significar que existe un control regulatorio deficiente en relacidn con la construccion,
contenido y evaluacion de software. Es preocupante que la informacion que se brinda en las apps
por pacientes no es supervisada, o que impacta negativamente su salud y seguridad. Los autores
subrayan la necesidad de normatividad, pues prima su ausencia, y es vital para que pueda regular
el desarrollo de apps, con relacion a la informacion y su seguridad, asi podréa fortalecer la
participacion de la poblacion objetivo y del personal sanitario en su construccion y validacion

(Silva, L., Andrade, A. Y., & Poveda, V., 2024).

Los recursos técnicos y tecnoldgicos, e infraestructura deficiente en los sistemas
asistenciales ain son un reto y representan un peligro para el paciente. En un estudio realizado
para analizar un SIS y como impactaba en la seguridad del paciente en una unidad de urgencias,

se identificaron maltiples barreras con respecto a la infraestructura del sistema. Se menciono que
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las fallas de hardware y software del SIS como tiempos de inactividad en donde no se puede
registrar la informacidn del paciente lo que se traduce en historias clinicas incompletas y poco
confiables, el internet lento y la cantidad insuficiente de equipos en la unidad de urgencias. Estos
retrasos en la atencion y los registros de informacion provocan que se interrumpa el flujo de

trabajo y la comunicacion entre profesionales (Souza Gomes, D., et al., 2020).

También, existe una infraestructura deficiente para la construccion de softwares seguros.
Silva, L., Andrade, A. Y., & Poveda, V. (2024), indican que el hecho de que exista una
deficiente estandarizacion en la creacion, seguridad y validacion de la app hace que mas dificil
que se hagan maés estudios. Citan otro estudio en el que se también se establece que el uso de
muchos instrumentos en el desarrollo y evaluacion de softwares no permiten validarlos con éxito

y no contribuyen a la realizacion de més investigaciones.

El soporte técnico deficiente también supone un problema, pues en estudios realizados en
contextos hospitalarios los profesionales indicaron que el hecho de que el soporte técnico se
tarde en solucionar problemas del sistema pone trabas para la continuidad del servicio (Souza

Gomes, D., et al., 2020).

La evidencia limitada es uno de los desafios que enfrentan los sistemas asistenciales para
la implementacion de tecnologia en la notificacion de RAM y seguridad del paciente, pues los
estudios dirigidos a la evaluacion de herramientas tecnologicas en salud son muy pequefios y no
se comprueba su integracion en los sistemas oficiales de reporte. En un estudio piloto realizado
para mejorar la vigilancia activa en lugres remotos mediante la aplicacion Seta, indico que una
limitacion de la investigacion fue el pequefio tamafio de la muestra (Batista Pereira, D., et al.,

2025). Capacho Alfonso, V. H., et al. (2023), recalcan la importancia de implementar méas
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investigaciones en Latinoamérica relacionadas a con tecnologias inteligentes en salud, pues en

comparacion con EEUU, paises europeos y asiaticos la informacion es deficiente. Silva, R. H., et
al. (2020), menciona que en el &mbito de la salud las investigaciones sobre aplicaciones digitales
son relativamente nuevas, pues una buena parte de apps son creadas por desarrolladores privados

y no se evalla su implementacion en proyectos de investigacion.

La resistencia al cambio por parte de los profesionales también constituye un problema,
pues aun prefieren hacer uso de sistemas obsoletos para el registro de informacion. En una
unidad de urgencias se encontré que muchas veces el personal realiza el registro de informacién
en papel, persistiendo la cultura escrita y tipografica, pues el personal prefiere esta forma de

registro en lugar de la electrdnica (Souza Gomes, D., et al., 2020).

La capacitacion del personal sanitario y los pacientes en el manejo de la tecnologia es
deficiente. Se observa que se hace necesario la implementacion de actividades de formacion del
personal de la metodologia acordes a farmacovigilancia, ademas, los reportes habitualmente no
incluyen informacion sobre otros de determinantes importantes de la asociacion entre el
medicamento y el evento. Entre ellos podemaos citar la adherencia al tratamiento, las indicaciones
recibidas o los errores de medicacidn. En una investigacion acerca de las contribuciones de
tecnologias inteligentes para la seguridad del paciente en hospitales, se identifico que el uso de
sistemas permite reducir los efectos adversos en los pacientes y la seguridad en la atencidn, sin
embargo, debido a la utilizacion creciente de tecnologias los profesionales declaran su
preocupacion sobre el manejo, falta de conocimiento o mal funcionamiento que puedan llegar a

experimentar (de Carvalho Barbosa Cavalcante, A. K., et al., 2022).



65

El tiempo que tarden las instituciones de salud en integrar al personal sanitario en el uso
de las herramientas digitales representa una limitacion para la implementacion de la tecnologia,
lo anterior, pues se necesitan fundamentos tedricos de base en seguridad del paciente para usar
correctamente la aplicacion (Sosa, E. A, et al. (2021). En una investigacion que reviso las
barreras para el paciente en el reporte de RAM, se encontrd que los pacientes tienen un bajo
conocimiento de los sistemas de reporte, sumado a que tienen un conocimiento deficiente en el
manejo y diligenciamiento de formatos en linea, lo que refleja la falta de formacion en el uso de

las TIC (Pino Marin, D., et al., 2018).

Otra barrera es la desigualdad en el acceso de la tecnologia tanto en los sistemas
asistenciales como para los pacientes. En un estudio piloto para evaluar el uso de una aplicacion
para la vigilancia activa en lugares demograficamente desafiantes, se propuso que algunos de los
factores que contribuyeron a una baja respuesta por parte de los pacientes fue el hecho de que la
cobertura de la red de datos en los teléfonos de los participantes fuera limitada o que los
pacientes preferian no usar datos de Internet por tener un plan telefonico limitado. Sumado a
esto, los pacientes que no contaban con un teléfono no pudieron acceder a los beneficios de la

herramienta tecnoldgica Seta (Batista Pereira, D., et al., 2025).

La privacidad y proteccién de los datos es un factor importante para la correcta aplicacion
de tecnologias en salud. Representa un desafio debido a que la integracion de estas herramientas
puede ser un blanco facil para la vulnerabilidad o dafio de datos. EI uso de virus como el
ransomwre se emplean para la vulneracion de la seguridad de la informacién, por lo que es
importante que las instituciones tomen medidas para garantizar la proteccion de datos como

copias de seguridad de bases de datos y antivirus (Sosa, E. A., et al., 2021). Aplicaciones para la
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seguridad del paciente presentan a la privacidad como un desafio, por ejemplo, el uso de
herramientas para la identificacion de pacientes y dispositivos electronicos portéatiles para el
monitoreo de pacientes, como Semsium, necesitan mejorar la privacidad de datos (Mendes da
Silva, E. M., et al. (2025). El incremento de la implementacion de tecnologias inteligentes
precisa de interoperabilidad entre dispositivos y software, presentando barreras para la seguridad
de los datos, velocidad de respuesta frente a sefiales criticas, la infraestructura de la red y el

tratamiento de grandes voliumenes de datos (Capacho Alfonso, V. H., et al., 2023).

Se puede identificar que existe una oportunidad clara para consolidar sistemas
interoperables que integren reportes, alertas y predicciones en tiempo real. La creciente
disponibilidad de TIC y el interés institucional por mejorar la seguridad del paciente crean un
contexto favorable para expandir estas iniciativas. No obstante, los desafios son compartidos en
la region: falta de estandarizacion, brechas en infraestructura tecnoldgica, resistencia al cambio,
riesgos de proteccion de datos, necesidad de capacitacion continua y ausencia de marcos
regulatorios robustos para tecnologias avanzadas como la inteligencia artificial. Superar estas
barreras permitira no solo mejorar la notificacion y anélisis de RAM, sino también avanzar hacia
una farmacovigilancia predictiva, dindmica y alineada con los estandares internacionales de

seguridad del paciente.
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Tecnologia o aplicacion digital utilizada para la notificacion de RAM y la seguridad del

paciente

Articulo

Herramientas /
Tecnologias
identificadas

Aplicacion en
seguridad del
paciente

Aplicacion en
notificacion de
RAM (pacientes y
profesionales)

Agrupacién de técnicas
inteligentes para predecir
RAM

Contribuciones de
tecnologias digitales para la
seguridad del paciente en
hospitales

Sistema de gestion del
conocimiento para la
seguridad del paciente y
analisis de eventos adversos
en IPS, profesionales
independientes y transporte
asistencial

Modelos de 1A'y
machine learning
Razonamiento
basado en reglas
Razonamiento
basado en casos
Razonamiento de
patrones
Sistemas para la
toma de
decisiones
clinicas

Apps moviles-
Plataformas web
Sistemas
electronicos de
reporte
Dashboards y
analitica de datos

Base de datos
SQL Server
APl y servicios
web

Front-end en
Angular

VPN para
conectividad
segura

Prediccion de riesgo
de RAM

Alertas tempranas
durante la
prescripcion
Deteccion de
patrones de riesgo

Facilitan la
identificacion de
incidentes

Mejoran
comunicacion y
seguimiento
Visibilizan
indicadores de
seguridad

Analisis y
trazabilidad de
eventos adversos
Gestion de acciones
correctivas-
Seguimiento del
riesgo y desempefio
institucional

Herramientas que
permiten anticipar
RAM vy priorizar
casos para
vigilancia activa

Notificacion
electronica
simplificada
Mayor accesibilidad
a formularios vy

plataformas de
reporte

Plataforma
centralizada  para
reportar EA

Mejora la
trazabilidad del
reporte por

profesionales
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Estudio piloto observacional
de una herramienta de
vigilancia activa para
mejorar la farmacovigilancia
en Brasil.

Uso de los sistemas de
informacién y su influencia
en la seguridad del paciente

Estado de la implementacion
de las tecnologias
emergentes aplicadas a la
salud y los hospitales
inteligentes: una revision de
literatura

Seguridad del paciente y
tecnologia: una revision
narrativa de las principales
innovaciones de la Gltima
década.

WhatsApp
automatizado
Formularios de
seguimiento via
mensajeria
Contacto
telefénico

Sistemas de
informacion
clinica (HCE)
Alertas clinicas
Modulos de
documentacién
Soporte técnico

loT (sensores)
Big data /
analytics
Inteligencia
artificial
Wearables

Apps moviles
Wearables
Telemedicina
Sistemas de
apoyo para
prescripcién con
1A

Deteccion temprana
de sintomas y EA
Seguimiento
semanal de
pacientes

Prevencion de
errores de
medicacion

Alertas de alergias e
interacciones

Mejor
documentacion

Monitorizacién
continua
Prevencion de EA
mediante analisis
predictivo
Optimizacion de
procesos

Deteccion de caidas,
deterioro y riesgos
Control continuo
fuera del hospital

Captura directa de
sospechas de RAM
por pacientes

Notificacién activa
sin  necesidad de
acudir a un servicio

Facilita
documentacion de
RAM.

Identificacion de
sefiales  tempranas
de RAM
Recopilacion de
datos clinicos

Seguimiento remoto

de sintomas
Apps de
autoinforme de

RAM por pacientes

El anélisis de los estudios incluidos permitié identificar una amplia variedad de

tecnologias digitales aplicadas tanto a la seguridad del paciente como a la notificacion de

reacciones adversas a medicamentos (RAM). Las herramientas encontradas se agrupan en dos

grandes categorias: tecnologias avanzadas basadas en inteligencia artificial y andlisis de datos, y

tecnologias operativas orientadas al registro, seguimiento y comunicacion de eventos.
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En cuanto a las tecnologias avanzadas, los estudios reportan el uso de modelos de
inteligencia artificial, machine learning, razonamiento basado en reglas y analisis masivo de
datos. Estas soluciones se orientan principalmente a la prediccion del riesgo de RAM, la
deteccidn de patrones clinicos y la generacion de alertas tempranas durante la prescripcion. Su
implementacion permite anticipar eventos adversos mediante sistemas de apoyo a la decision

clinica, fortaleciendo el enfoque preventivo en farmacovigilancia.

Por otra parte, las tecnologias operativas como aplicaciones mdviles, plataformas web,
sistemas electrénicos de reporte, mensajeria automatizada y modulos de historias clinicas
electrénicas cumplen un rol esencial en la identificacion, documentacién y seguimiento de
incidentes relacionados con la seguridad del paciente. Estas herramientas facilitan la
comunicacion entre profesionales, incrementan la visibilidad de los indicadores de seguridad y

permiten la trazabilidad de los eventos adversos dentro de las instituciones.

Respecto a la seguridad del paciente, los estudios muestran que las tecnologias digitales
contribuyen a la prevencion de errores de medicacién mediante alertas de alergias e
interacciones, al monitoreo continuo del estado clinico mediante sensores y dispositivos
portéatiles, y a la gestidn del riesgo institucional mediante sistemas de analisis y seguimiento de
eventos adversos. Asimismo, las plataformas integradas permiten vincular el reporte con

acciones correctivas y procesos de mejora continua.

En relacion con la notificacion de RAM, se evidencio que las herramientas digitales han
ampliado las posibilidades de participacion tanto de profesionales como de pacientes. Las
aplicaciones moviles y los formularios electronicos simplifican el proceso de reporte, mientras

que la mensajeria automatizada como WhatsApp permite realizar vigilancia activa a través del
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seguimiento remoto de sintomas. Esto ha derivado en una mayor accesibilidad al reporte, una

reduccidn de barreras operativas y una mejora en la calidad y oportunidad de la informacion

registrada. Ademas, los sistemas institucionales favorecen la trazabilidad del reporte, lo que

fortalece el analisis y la respuesta por parte de los equipos de farmacovigilancia.

En conjunto, los resultados muestran una transicion hacia sistemas de farmacovigilancia

mas proactivos, predictivos y centrados en el paciente, donde las tecnologias digitales no solo

facilitan el reporte de RAM, sino que permiten anticipar riesgos, dar seguimiento continuo y

mejorar la seguridad en los procesos asistenciales.

Tabla 4

Facilitadores o factores que favorecieron el uso de aplicaciones digitales y tecnologias

Facilitadores

Articulo

Autopromocion/autocuidado de la salud y promocion

de habitos saludables

Silva, R. H., et al. (2020); Mendes

da Silvat, E. M., et al., (2025).

Registro y reporte de eventos adversos.

Batista Perira, D., et al (2025); de
Carvalho Barbosa Cavalcante, A.
K., et al. (2022); Pino Marin, D.,
et al. (2018); Sosa, E. A., etal.

(2021); Mendes da Silvat, E. M.,

etal., (2025)

Comunicacion entre profesionales, y entre el paciente

y el profesional.

Silva, R. H., et al. (2020); Batista

Perira, D., et al (2025); de




Carvalho Barbosa Cavalcante, A.
K., etal. (2022); Silva, L.D L. T,

etal., (2024)

Cobertura de la atencién sanitaria, por ejemplo, en

areas geograficas remotas.

Silva, R. H., et al. (2020); Batista

Perira, D., et al (2025);

Apoyo para la toma de decisiones clinicas.

Silva, R. H., et al. (2020); de
Carvalho Barbosa Cavalcante, A.
K., etal. (2022); Mendes da

Silvat, E. M., et al., (2025)

Prescripcion de medicamentos.

de Carvalho Barbosa Cavalcante,

A. K., etal. (2022)

Prevencién y prediccién de errores de

medicacion/Eventos adversos

de Carvalho Barbosa Cavalcante,
A. K, etal. (2022); Silva, L. D L.
T., etal., (2024); Mendes da
Silvat, E. M., et al., (2025);
Arencibia Morales, A., et al.

(2017)

Permiten la educacién continua.

Silva, L.D L. T, etal., (2024);
Silva, R. H., et al. (2020); Mendes

da Silvat, E. M., et al., (2025)

Mejor infraestructura digital y conectividad: Banda

ancha mdvil, facilidad de operar, gran capacidad de

Silva, R. H., et al. (2020);
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almacenamiento de datos. Personalizacion para cada

usuario.

Control de enfermedades cronicas.
Silva, R. H., et al. (2020);
Consulta de guidelines y protocolos.

Los facilitadores o factores que favorecieron el uso de aplicaciones digitales o
tecnologias identificados demuestran los beneficios que pueden aportar a los centros
asistenciales de salud y a los usuarios, mejorando la calidad asistencial y la seguridad del
paciente. El uso de aplicaciones digitales ha venido creciendo por la revolucidon tecnoldgica, el
uso de teléfonos cada vez ha sido mas con el pasar de los afios por la cantidad de ventajas que
brindan. El desarrollo de sistemas operativos avanzados para teléfonos inteligentes ha permitido
que se pueda acceder a un mundo de posibilidades mediante las aplicaciones maéviles, pues se les
atribuye caracteristicas que han cambiado el como nos relacionamos con la tecnologia (Silva, L.

D. L.T., 2024).

Las aplicaciones digitales y demas tecnologias han demostrado ser de utilidad en la
prevencion de errores de medicacion y eventos adversos. Silva, L. D. L.T., (2024), indica que
uno de los softwares que se revisaron en el estudio tiene como propdsito involucrar a los
pacientes en el proceso de medicacidn segura, y recalca el potencial que tienen para contribuir a
la transicion de la atencion. Otras herramientas de registro electrénico son usadas para evaluar el
efecto de la administracion de medicamentos electronicos, o para el mejoramiento en los
historiales de medicamentos, brindar informacion a los pacientes sobre su medicacion y resolver

desacuerdos de manera efectiva. También se destaca el uso de tecnologias para disminuir la
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ocurrencia de EA, mediante su registro (de Carvalho Barbosa Cavalcante, A. K., et al., 2022).
Por otra parte, Mendes da Silvat, E. M., et al., (2025), menciona como las aplicaciones maéviles
han reducido los errores de medicacion hasta un 70% en departamentos como pediatria y
anestesia. Otras herramientas tecnoldgicas para la prediccion de recciones adversas a
medicamentos corresponden a técnicas de 1A, en donde se usaban para poder analizar casos
pasados de RAM frente a casos nuevos en consulta y asi identificar una RAM prevenible;
técnicas para evitar la ocurrencia de RAM mediante listas de medicamentos que no se deben
prescribir con relacion con los que toma el paciente; por ultimo, técnicas para identificar qué
medicamento puede usarse en lugar de otro y prevenir RAM (Arencibia Morales, A., et al.,

2017).

Se ha evidenciado el uso de tecnologias para promover la educacion continua tanto en
profesionales como en pacientes. Segun Silva, L. D. L.T., (2024), las aplicaciones para la
prevencion de EM se relacionan con la educacién continua, brindando al personal acceso rapido
a la informacion de medicamentos. Las aplicaciones mdviles permiten que el profesional pueda
tener a su alcance informacion que fortalezca su educcién sanitaria. Se reconoce a las
aplicaciones como una herramienta para los recursos educativos, siendo fuentes de informacién a
las que se les puede dar un buen uso, por ejemplo, en las aulas como instrumentos pedagogicos
de aprendizaje (Silva, R. H., et I, 2020). El uso de aplicaciones centradas en la educacion
también contempla juegos serios que aumentan la participacion educativa y generan conciencia

sobre la seguridad entre profesionales y estudiantes (Mendes da Silva, E. M., et al., 2025).

Se ha evidencia que el uso de tecnologias en la promocidn de habitos saludables, ha

mejorado la educacion en los pacientes, segin la Autora Zhao & Fu, (2022), Las tecnologias
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basadas en IA estan abriendo nuevas posibilidades para mejorar la educacién en salud dirigida a
pacientes y familias. Al ofrecer contenidos personalizados, estas herramientas facilitan la
comprension de riesgos, fomentan habitos saludables y ayudan a prevenir enfermedades desde el

entorno domeéstico (Zhao & Fu, 2022).

Batiste Pereira, menciona que la farmacovigilancia es mejorar la seguridad de la paciente
relacionada con medicamentos ya comercializados, donde resalta que para mejorar es identificar
nueva RAM, cuantificarlas, evaluarlas y después gestionarlas mediante acciones orientadas a la
prevencion que esto incluye la comunicacion a las autoridades reguladoras, asi como a los
profesionales de salud y a los pacientes (Batista Pereira, D., et al., 2025). En seguida el autor
recalca las prevenciones sobre la RAM, Realizar campafias de informacion dirigida al personal
sanitario, sobre la necesidad e importancia de los programas de farmacovigilancia en los
hospitales, con la finalidad de fomentar, desde un inicio, la colaboracion de los médicos y
enfermeras del hospital. (Arencibia Morales, A, et al., 2017). Realizar campafias de informacion
dirigida a la poblacion respecto a la interaccion medicamentosa y la automedicacién (Arencibia

Morales, A., et al., 2017).

El desarrollo de sistemas operativos avanzados para teléfonos inteligentes ha permitido que se
pueda acceder a un mundo de posibilidades mediante las aplicaciones mdviles, la disponibilidad
de acceso a internet, ausencia de evaluaciones sistematicas del sistema y baja calidad de las
informaciones registradas, fragilizaron el uso de la tecnologia. (Silva, R. H., et al., 2020).
Ademas, se reconocid, que la adecuada utilizacion del sistema de informacién depende de acceso

a internet con buena conectividad. Sin embargo, la lentitud de internet disponible fragiliza la


https://malariajournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12936-025-05295-9#auth-Dhelio_Batista-Pereira-Aff1
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utilizacion del sistema, atrasando los flujos del servicio y el atendimiento a los pacientes (Silva,

R. H., et al., 2020).
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Conclusiones

Las aplicaciones digitales han demostrado ser herramientas valiosas para mejorar la
Farmacovigilancia en los paises de Cuba, Colombia y Brasil, facilitando la deteccion temprana
de reacciones adversas y optimizando la gestion de riesgos. Sin embargo, su efectividad depende
de la calidad de los datos y de la interoperabilidad entre sistemas, lo que resalta la necesidad de

estandarizar protocolos y fortalecer la infraestructura tecnologica en la region.

Las aplicaciones moviles y plataformas de reporte han empoderado a los pacientes,
permitiéndoles participar activamente en la Farmacovigilancia. Pero se hace esencial disefiar
interfaces intuitivas y accesibles para asegurar una mayor adopcion, especialmente en

poblaciones con limitaciones tecnolégicas o educativas.

La cooperacion entre paises latinoamericanos es fundamental para armonizar normativas
y compartir mejores practicas en Farmacovigilancia digital, donde se pueden implementar
Iniciativas como el Programa Internacional de Monitoreo de Medicamentos de la OMS pueden

servir como modelo para fortalecer la colaboracion en la region.
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