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Resumen
La depresion constituye un problema de salud publica que afecta de manera significativa a la
poblacién adulta, generando un alto consumo de medicamentos antidepresivos y demandando
estrategias solidas de seguimiento farmacoterapéutico. En Colombia, la farmacovigilancia ha
tomado relevancia por el incremento de reportes de reacciones adversas a medicamentos (RAM)
y problemas relacionados con medicamentos (PRM), especialmente en tratamientos prolongados
como los empleados en trastornos depresivos. Se presenta un analisis integral de la
farmacovigilancia en el manejo ambulatorio de la depresion, fundamentado en una revision
documental realizada entre 2015 y 2025. Se describen los factores que influyen en la seguridad
de los pacientes, el rol del regente de farmacia y las estrategias que fortalecen la identificacion,
notificacion y prevencion de riesgos asociados al uso de antidepresivos. El objetivo es brindar
herramientas metodoldgicas y conceptuales que permitan mejorar la atencion farmacéutica y

promover el uso seguro de los medicamentos en los servicios de salud.
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Abstract
Depression is a public health issue that significantly affects the adult population, leading to high
consumption of antidepressant medications and the need for strong pharmacotherapeutic follow-
up strategies. In Colombia, pharmacovigilance has gained importance due to the increase in
reports of adverse drug reactions (ADRs) and drug-related problems (DRPs), especially in long-
term treatments such as those used for depressive disorders. This work presents a comprehensive
analysis of pharmacovigilance in the ambulatory management of depression, based on a
documentary review conducted between 2015 and 2025. It describes the factors that influence
patient safety, the role of the pharmacy technician, and the strategies that strengthen the
identification, reporting, and prevention of risks associated with the use of antidepressants. The
objective is to provide methodological and conceptual tools that contribute to improving
pharmaceutical care and promoting the safe use of medications within health services.

Keywords: Pharmacovigilance, depression, antidepressants, DRPs, ADRs
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Introduccion

La farmacovigilancia ambulatoria se ha consolidado como un componente fundamental
para garantizar la seguridad del paciente, especialmente en patologias cronicas como la
depresion, donde el uso continuo de antidepresivos puede generar riesgos significativos. En este
ambito, la deteccion, evaluacion y prevencion de Problemas Relacionados con Medicamentos
(PRM) y Reacciones Negativas a Medicamentos (RNM) adquiere una relevancia particular,
debido a la variabilidad en la respuesta terapéutica, la posibilidad de interacciones
medicamentosas y las dificultades frecuentes en la adherencia al tratamiento.

El manejo farmacoterapéutico de la depresion en el nivel ambulatorio exige un sistema de
vigilancia activo que permita identificar oportunamente eventos adversos, optimizar la terapia y
minimizar riesgos que afecten la evolucion clinica del paciente. Por ello, la farmacovigilancia no
solo actlia como una estrategia de control, sino como un proceso continuo de seguimiento,
registro y analisis que contribuye directamente al uso racional y seguro de los antidepresivos.

En este escenario, el Regente de Farmacia desempefia un rol determinante como
profesional responsable de la supervision del tratamiento farmacolégico. Su labor incluye la
revision de la farmacoterapia, la deteccion temprana de PRM y RNM, la educacion al paciente
sobre el uso adecuado del medicamento, la identificacion de sefiales de riesgo y la notificacion
oportuna de eventos adversos al sistema de farmacovigilancia. Ademas, su participacion activa
favorece la adherencia al tratamiento, reduce errores de medicacion y fortalece la comunicacion
entre los diferentes actores del equipo de salud.

Esta revision temadtica aborda los elementos conceptuales y operativos de la
farmacovigilancia ambulatoria en el tratamiento de la depresion, destacando las funciones

esenciales del Regente de Farmacia y su impacto en la prevencion de PRM y RNM. Su propdsito



es aportar un marco analitico que permita comprender la importancia de su intervencion y
promover estrategias efectivas para mejorar la seguridad del paciente y la calidad del servicio

farmacéutico.
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Planteamiento Del Problema

En consulta externa, el tratamiento de la depresion se basa en antidepresivos (ISRS,
IRSN, triciclicos), potenciadores (antipsicoticos), estabilizadores del &nimo y coadyuvantes
(benzodiacepinas), con riesgo de PRM (prescripcion inadecuada, duplicidad, interacciones,
errores de dosificacion, baja adherencia, fallas en conciliacion) y RNM (desde efectos
gastrointestinales y sexuales hasta sindrome serotoninérgico o eventos cardiometabolicos).

Estudios han demostrado que la prolongacion de los efectos adversos en la atencion
ambulatoria en Latinoamérica es aproximadamente del 5%, demostrando la necesidad de
intervencion ambulatoria.

La farmacovigilancia ambulatoria suele presentar subdeteccion y subreporte, brechas en
el seguimiento de tolerabilidad y variabilidad en conciliacion y educacion al paciente. El
técnico/tecndlogo en Regencia de Farmacia ocupa un punto critico en la ruta del medicamento:
recepcion y validacion de prescripciones, revision de interacciones, entrega de material de
educacion breve y ficha de seguimiento 7-30 dias, dispensacion informada, conciliacion,
seguimiento de adherencia y notificacion de sospechas de RNM a los canales institucionales. Sin
una sintesis regional que cuantifique magnitud, factores asociados y opciones operativas para
Regencia, es dificil priorizar protocolos factibles y medibles de mejora.

Ante esta situacion, surge la necesidad de comprender cémo el fortalecimiento de la
farmacovigilancia ambulatoria puede potenciar el rol del Regente de Farmacia y mejorar la
prevencion de PRM y RNM en pacientes con depresion.

De ello emerge la siguiente pregunta central de investigacion:

(Como puede fortalecer la farmacovigilancia ambulatoria el rol del Regente de Farmacia

en la prevencion de PRM y RNM en pacientes con depresion tratados con antidepresivos?
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Justificacion

Impacto clinico y operativo: Reducir PRM/RNM en depresion disminuye abandono
terapéutico, urgencias y hospitalizaciones evitables; el rol del Regente permite intervenir puntos
de alto rendimiento (conciliacion, revision de interacciones, educacion, notificacion).

Pertinencia para farmacovigilancia: La revision tematica integrard magnitud y factores
modificables, proponiendo procedimientos estandar y indicadores viables para el nivel técnico
(p. €j., tasa de notificacion, oportunidad <72 h, completitud de fichas, resolucion de sefiales).

Indicadores esperados de impacto: Se esperan metas cuantificables y especificas para el
estudio, entre estas se esperan: Tasa de notificacion de RNM por cada 1.000 pacientes,
Reduccion relativa de PRM prevenibles segtn lo esperado a partir de las intervenciones de
reconciliacion (p. ej., reduccion del 40 — 30 % en errores detectables por reconciliacion segln la
literatura).

Factibilidad: El enfoque aterriza en acciones de bajo costo y alta trazabilidad desde
Regencia: listas de verificacion, algoritmos simples (p. €j., Naranjo para causalidad), fichas de
RNM abreviadas y tableros de control.

Viabilidad normativa: Se evalua la necesidad de mejorar la capacitacion del personal
técnico y de adaptar los formatos locales de notificacion o reporte para garantizar una

intervencion alineada con los requisitos regulatorios.
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Objetivos

Objetivo General

Disenar los elementos preliminares del proyecto de investigacion, integrando el
planteamiento del problema, el titulo tentativo, la pregunta de investigacion, la justificacion y los
objetivos, mediante el trabajo colaborativo y el cumplimiento de los roles asignados en el grupo.
Objetivos Especificos

Analizar la problematica seleccionada la depresion y su manejo farmacoldgico en el
ambito ambulatorio desde la perspectiva de la farmacovigilancia.

Formular de manera coherente el planteamiento del problema, la pregunta de
investigacion y los objetivos del proyecto, con base en la evidencia cientifica revisada.

Promover el trabajo en equipo, la comunicacion asertiva y la responsabilidad individual
dentro de los roles colaborativos definidos (moderador, revisor y relator).

Consolidar un documento grupal claro, estructurado y fundamentado, que sirva como

base para las siguientes fases del proyecto de investigacion.
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Marco Tedrico

El presente marco tedrico establece las bases conceptuales para comprender la relevancia
de la farmacovigilancia ambulatoria en pacientes con depresion tratados con antidepresivos,
considerando los Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM), las Reacciones Negativas
a los Medicamentos (RNM), los factores asociados y el enfoque operativo para la Regencia de
Farmacia en el contexto latinoamericano entre 2015 y 2025. La literatura analizada destaca la
necesidad de fortalecer los programas de farmacovigilancia en la atencion ambulatoria, con
énfasis en el seguimiento farmacoterapéutico, la prevencion de interacciones, la educacion al

paciente y la capacitacion del talento humano en farmacia.

Farmacovigilancia y su relevancia clinica en pacientes con depresion

La farmacovigilancia se define como la disciplina encargada de detectar, evaluar,
comprender y prevenir los efectos adversos o cualquier problema relacionado con los
medicamentos, segln estandares internacionales (OMS, 2019). En el tratamiento de la depresion,
esta vigilancia adquiere mayor importancia debido al uso prolongado de antidepresivos, la

elevada variabilidad en respuestas terapéuticas y el riesgo potencial de PRM y RNM.

Estudios latinoamericanos han demostrado que los pacientes en tratamiento antidepresivo
presentan una alta probabilidad de presentar eventos adversos y fallos terapéuticos,
especialmente cuando existen factores como polifarmacia, automedicacion, comorbilidades o
baja adherencia (Machado-Duque et al., 2021). Asimismo, investigaciones recientes (Vallejos-
Narvaez et al., 2023) subrayan que las interacciones entre antidepresivos e hipnoticos,
anticonvulsivantes, antihipertensivos y analgésicos son altamente prevalentes en la atencioén

ambulatoria.
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Estrategias de prevencion de PRM y RNM en pacientes con depresion tratados con
antidepresivos

La prevencion de PRM y RNM en pacientes con depresion tratados con antidepresivos es
una prioridad clinica debido a los riesgos asociados al uso de medicamentos como los ISRS
(sertralina, fluoxetina, paroxetina), IRSN (venlafaxina, duloxetina) y triciclicos. Estos farmacos
pueden ocasionar eventos adversos significativos, entre ellos sindrome serotoninérgico, sedacion
excesiva, alteraciones cardiovasculares, fluctuaciones del estado de animo o disminucion de la

eficacia terapéutica cuando se combinan con otros medicamentos o sustancias.

Vallejos-Narvaez (2023) identificaron que los PRM mas frecuentes en el entorno
ambulatorio corresponden precisamente a las interacciones entre antidepresivos y otros
medicamentos de uso comun, lo que subraya la importancia de fortalecer la vigilancia. En esta
misma linea, Garcia-Berbeo (2023) destaca que el regente de farmacia desempefia un papel
esencial en la deteccion temprana de riesgos, mediante la revision detallada de tratamientos, la

identificacion de duplicidades y la evaluacion de interacciones clinicamente relevantes.

Asimismo, Pava Garcia (2023) enfatizan que la educacion continua del paciente
constituye una herramienta fundamental para prevenir tanto PRM como RNM. Advierten que
factores como el consumo de alcohol, el uso de productos herbales —como la hierba de San
Juan— y la automedicacion con analgésicos o ansioliticos aumentan significativamente la
probabilidad de presentar eventos adversos, por lo que se requiere una orientacion farmacéutica

constante y personalizada.
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Implementacion de programas de farmacovigilancia ambulatoria en depresion
La implantacion de programas de farmacovigilancia en el entorno ambulatorio es clave
para prevenir RNM y optimizar los resultados terapéuticos en depresion. Segiin Palacio-Rua

(2024), los programas operativos deben incluir:

Revision sistematica del tratamiento antidepresivo;

Identificacion de sefales de alarma;

Seguimiento a la adherencia;

Notificacion obligatoria de eventos adversos;

Registros farmacoterapéuticos estandarizados.

Bernal P4ajaro (2024) explican que la farmacovigilancia ambulatoria debe articularse con
la normatividad vigente, como los lineamientos del INVIMA y los instrumentos de reporte
nacional, fortaleciendo la deteccion temprana de RNM y la gestion de riesgos asociados al

tratamiento de la depresion.

Formacion del personal farmacéutico en la Regencia de Farmacia
La formacion del regente de farmacia es determinante para mejorar la vigilancia y
seguridad del uso de antidepresivos. Noriega-Caballero et al. (2023) subrayan que la

capacitacion operativa en farmacovigilancia permite al regente:

Identificar PRM durante la dispensacion;

Evaluar riesgos de interacciones;

Orientar al paciente en el uso correcto de antidepresivos;
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Realizar seguimiento de adherencia;

Reportar eventos adversos a los sistemas oficiales;

Participar en actividades de educacion comunitaria.

De manera complementaria, Trujillo-Lizcano (2022) enfatiza que el fortalecimiento de la
formacion técnica y profesional en farmacoterapia psiquiatrica mejora la capacidad del personal

para responder ante sefales de toxicidad, efectos adversos severos y fallas terapéuticas.

Evaluacion de sistemas de farmacovigilancia en depresion
La evaluacion permanente de los sistemas de farmacovigilancia es esencial para su
efectividad. Machado-Duque (2022) demostraron que en Latinoamérica persiste un subregistro

significativo de RNM asociadas a antidepresivos, debido a:

Ausencia de cultura del reporte;

Escasa retroalimentacion institucional;

Deficiencia en sistemas de informacion;

Sobrecarga laboral del personal de salud;

Desconocimiento de protocolos de notificacion.

Calvo-Salazar et al. (2018) refuerzan que el personal de enfermeria, clave en la
administracioén y seguimiento, presenta bajos niveles de reporte, lo cual limita la identificacion
temprana de reacciones adversas graves como sedacion excesiva, h ipertension, arritmias o

sindrome serotoninérgico.
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Atencion farmacéutica ambulatoria en pacientes con depresion polimedicados
El paciente con depresion ambulatoria suele presentar comorbilidades como ansiedad,
trastornos del suefio, hipertension, dolor cronico o diabetes, lo que incrementa el riesgo de PRM.

la atencion farmacéutica permite:

Evaluar duplicidades terapéuticas;

Prevenir interacciones y RNM;

Fortalecer la adherencia al tratamiento;

Identificar signos tempranos de toxicidad,

Disminuir recaidas y hospitalizaciones.

La literatura entre 2015 y 2025 senala que la intervencion del regente de farmacia en el
seguimiento ambulatorio reduce la incidencia de eventos adversos y mejora los resultados

clinicos (Pava Garcia et al., 2023).

Uso de indicadores en farmacovigilancia ambulatoria para depresion
El uso de indicadores facilita la evaluacion del riesgo farmacoterapéutico y el desempeio
de los programas de farmacovigilancia. Palacio-Rua et al. (2024) y Bernal P4jaro et al. (2024)

destacan indicadores como:

Tasa de RNM por antidepresivos;

Porcentaje de interacciones clinicamente relevantes;

Adherencia terapéutica mensual;

Numero de reportes de eventos adversos;



Proporcion de PRM prevenidos;

Seguimiento a pacientes polimedicados;

Tasa de reacciones adversas serias notificadas al sistema.

18
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Marco Metodologico
El proyecto es de revision tematica con enfoque mixto, de tipo descriptivo y analitico.
Integra elementos cuantitativos (frecuencia y magnitud de PRM y RNM reportados en depresion
ambulatoria entre 2015-2025) y cualitativos (analisis del rol operativo del regente de farmacia en
la farmacovigilancia). Su finalidad es disefiar un modelo operativo de farmacovigilancia

aplicable en el &mbito ambulatorio.

Tipo de Investigacion y disefio

El diseno metodoldgico es una revision documental sistematizada, sustentada en la
busqueda, seleccion y andlisis critico de literatura cientifica, informes institucionales y
lineamientos normativos publicados entre 2015 y 2025. El proceso se desarrollara en las siguientes

etapas:

1. Definicion del tema y la pregunta de investigacion, centrada en farmacovigilancia y
depresion ambulatoria.
( Como puede fortalecer la farmacovigilancia ambulatoria el rol del Regente de Farmacia

en la prevencion de PRM y RNM en pacientes con depresion tratados con antidepresivos?

2. Busqueda bibliogridfica.

En bases reconocidas (PubMed, Scielo, OPS, INVIMA, MinSalud) y en la web
académica. Mediante palabras clave como; farmacovigilancia, depresion, antidepresivos, PRM,
RNM, atencion ambulatoria, regente de farmacia. Depresion, Trastornos depresivos, Regencia de
farmacia, Seguridad del paciente, Uso racional de medicamentos, Reacciones adversas a
medicamentos (RAM), Notificacién de eventos adversos, Seguimiento farmacoterapéutico,
Monitorizacion de medicamentos psicotropicos, Gestion del riesgo farmacoldgico, Deteccion de

sefiale, Evaluacion beneficio-riesgo.



3. Seleccion de documentos:

Segun criterios de inclusion (relevancia, actualidad, idioma, calidad metodologica) y
exclusion (duplicados o falta de pertinencia) e incluyen articulos, informes técnicos, guias
institucionales y revisiones que aborden la farmacovigilancia y el manejo ambulatorio de

antidepresivos.

4. Extraccion de informacion clave ;(autor, afio, tipo de estudio, resultados relevantes).

En una tabla comparativa.

5. Agrupacion y analisis de hallazgos
En categorias tematicas (PRM, RNM, intervenciones farmacéuticas, politicas de
farmacovigilancia). Se organizan los hallazgos seglin temas y subtemas (frecuencia de

PRM/RNM, factores asociados, intervenciones del Regente, estrategias de mejora).

6. Sintesis y redaccion del modelo operativo propuesto, basada en los hallazgos.
Se aplicara el método PRISMA adaptado para revision temadtica, garantizando

transparencia, coherencia y validez.

La unidad de analisis corresponde a los estudios cientificos, informes técnicos y
documentos normativos publicados entre 2015 y 2025 que aborden los problemas relacionados
con medicamentos (PRM) y las reacciones negativas a medicamentos (RNM) en pacientes con
depresion ambulatoria. La muestra se seleccionara por criterios de inclusion y exclusion,

priorizando fuentes indexadas (PubMed, Scielo, OPS, INVIMA, MinSalud).

La poblacion esta conformada por todas las fuentes documentales (articulos cientificos,
guias, informes técnicos e institucionales, y documentos normativos) publicadas entre los afios

2015 y 2025 que tratan temas relacionados con:

20
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Problemas relacionados con medicamentos (PRM)

Reacciones negativas a medicamentos (RNM)

Farmacovigilancia en pacientes con depresiéon ambulatoria

El rol del regente de farmacia en el seguimiento y la seguridad del paciente

La muestra final estimada se compone de 20 a 30 fuentes relevantes seleccionadas por
pertinencia tematica, calidad metodolégica y relacion directa con la farmacovigilancia

ambulatoria y la depresion.

Estas fuentes provienen principalmente de bases de datos cientificas como PubMed,
Scielo, OPS, INVIMA y MinSalud, en idioma espafiol e inglés, dentro del contexto colombiano y

latinoamericano.

La recoleccion de datos se realizard mediante una btusqueda bibliografica sistematizada,
usando descriptores en espafol e inglés relacionados con farmacovigilancia, depresion,
antidepresivos, PRM, RNM y Regencia de Farmacia. Los datos se organizaran en matrices de
registro para clasificar frecuencia, tipo de eventos, medicamentos implicados, factores asociados

y estrategias propuestas.

Los resultados se organizaran en una tabla de registro con los siguientes campos: autor,
afio, pais, tipo de estudio, hallazgos principales y conclusiones. Toda la bibliografia se gestionara
en un gestor de referencias (Zotero o Mendeley), para facilitar la organizacion y citacion de

fuentes conforme a las normas APA 7

El analisis de datos serd descriptivo y comparativo, integrando resultados cuantitativos

(tasas, porcentajes, frecuencias) y cualitativos (sintesis tematica de intervenciones operativas). Se
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aplicara triangulacion de la informacidn para garantizar validez y coherencia de los hallazgos

mediante;

Lectura detallada de cada documento seleccionado.

Identificacion de ideas recurrentes sobre la magnitud de PRM y RNM, factores asociados

y estrategias operativas.

Agrupacion tematica por subcategorias: farmacovigilancia ambulatoria, rol del Regente,

estrategias de deteccion y seguimiento.

Sintesis interpretativa, resaltando los aportes, coincidencias, diferencias y vacios de la

literatura revisada.

La informacién recopilada sera analizada mediante un enfoque cualitativo y descriptivo,
orientado a identificar patrones, coincidencias y diferencias entre los distintos estudios revisados.
Se realizara una lectura critica y comparativa de cada documento, prestando especial atencion a
los resultados sobre la frecuencia de los PRM y RNM, los factores de riesgo asociados y las
estrategias de farmacovigilancia aplicables en el &mbito ambulatorio. El resultado final sera una
sintesis narrativa que servira de base para el disefio del modelo operativo de farmacovigilancia

en el contexto de la Regencia de Farmacia.
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Resultados Y Analisis De Resultados
Descripcion de los hallazgos
A partir de la revision documental realizada entre 2015 y 2025, se identificaron patrones

claros sobre la farmacovigilancia en depresion ambulatoria.

a. Hallazgos sobre Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM):

Segun Gomez-Restrepo (2018), Garcia y Lopez (2019) y Martinez-Hernandez. (2020),
los PRM mas frecuentes en depresion ambulatoria incluyen interacciones entre antidepresivos
ISRS/IRSN y benzodiacepinas, AINE, antihipertensivos y antipsicoticos.

Asimismo, la OPS (2022) sefiala que los problemas de adherencia representan una de las causas
mas relevantes de falla terapéutica.

De acuerdo con Machado-Alba, Machado-Duque y Giraldo-Giraldo (2019-2022), los PRM
pueden constituir entre el 30 % y el 50 % de los eventos detectados en pacientes con depresion

en consulta externa.

b. Hallazgos sobre Reacciones Negativas a Medicamentos (RNM / RAM):

Las RNM mas reportadas fueron:

Efectos gastrointestinales y cefaleas.

Disfuncion sexual (comun en ISRS).

Somnolencia o insomnio provocado por ajustes de dosis.

Sindrome serotoninérgico (menos frecuente pero clinicamente relevante).

Aumento de peso y alteraciones metabolicas con antipsicdticos coadyuvantes.

Hernéndez-Orozco. (2017), Pérez y Gomez (2020) y Trujillo (2019) coinciden en que los efectos
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adversos mas reportados de los antidepresivos incluyen sintomas gastrointestinales, cefaleas,

disfuncién sexual, insomnio o somnolencia.

Banerjee y Montoya (2018) destacan el riesgo clinicamente relevante de sindrome
serotoninérgico en aquellas combinaciones donde se superponen mecanismos serotoninérgicos.
Adicionalmente, el INVIMA (2020) y el Uppsala Monitoring Centre (2018) resaltan el

subregistro significativo en la notificacion de RAM, especialmente en poblaciéon ambulatoria.

c. Hallazgos sobre el rol del Regente de Farmacia.

Se identificaron coincidencias importantes en multiples estudios:

Segun Gomez-Restrepo (2019), Cafién y Rojas (2021) y Vargas y Nifio (2020), la
participacion del Regente permite reducir errores en la medicacion y mejorar la identificacion de
PRM y RNM.

OPS (2022) documenta que la conciliacion realizada por el Regente disminuye los errores entre
un 25 % y un 40 %.

Villalba y Perea (2018) subrayan que la educacion al paciente y la revision de interacciones son
intervenciones clave.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social (2007, 2019) respalda estas funciones dentro del

marco normativo de seguridad del paciente.

El Regente es clave en la educacion al paciente, seguimiento de adherencia, verificacion

de interacciones, y notificacion al INVIMA.

d. Coincidencias entre autores
Diversos autores (Machado-Duque(2021); Trujillo , (2019); OPS, (2022); Goémez-

Restrepo, (2019) coinciden en que:
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La depresion requiere tratamientos cronicos que incrementan el riesgo de PRM y RNM.

Existe sub reporte persistente en los sistemas de farmacovigilancia.

La farmacovigilancia ambulatoria esta poco implementada.

El Regente de Farmacia es un agente clave en el uso seguro del medicamento.

Analisis de los resultados

Importancia de los hallazgos;

Los hallazgos muestran que los PRM y RNM en depresion ambulatoria no solo son
frecuentes, sino que se pueden prevenir en gran medida con intervenciones simples,

especialmente en:

Conciliacion de medicamentos,

Revision de interacciones,

Educacion al paciente,

Seguimiento de adherencia,

Notificacion activa.

Esto refuerza la relevancia del Regente dentro del marco tedrico, donde se explica que la
farmacovigilancia: es parte de la seguridad del paciente, permite identificar sefiales tempranas,

reduce hospitalizaciones evitables.

El analisis confirma lo planteado teoéricamente:

Los PRM y RNM surgen en todas las etapas (prescripcion, dispensacion, uso), lo cual

concuerda con las definiciones del Tercer Consenso de Granada y lineamientos de OPS/OMS.
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Los factores asociados (polifarmacia, comorbilidades, automedicacion, falta de

adherencia) coinciden con lo encontrado en la revision.

La importancia del Regente corresponde exactamente con los lineamientos del Ministerio

de Salud, Resolucion 1403 de 2007 y Resolucion 3100 de 2019.

Por lo tanto, los resultados fortalecen la idea de que la farmacovigilancia ambulatoria

requiere un modelo operativo donde el Regente tenga un papel activo.

Los hallazgos presentados por Garcia y Lopez (2019) y OPS (2022) indican que la
mayoria de los PRM y RNM pueden prevenirse mediante intervenciones educativas, revision de
interacciones, conciliacion y seguimiento activo.

Esto coincide con lo planteado por Trifiro (2019), quienes demostraron que estas estrategias

disminuyen la incidencia de RAM en pacientes con patologias cronicas.

Ademaés, el Tercer Consenso de Granada y los lineamientos de OPS/OMS se articulan
con lo descrito por Martinez-Hernandez. (2020) respecto a las fases criticas del uso seguro del
medicamento.

La normativa nacional (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2007, 2019) respalda el rol del

Regente en vigilancia, educacion y reduccion de riesgos.

Metodologia de busqueda y seleccion de informacion
Para la revision tematica se realizo una busqueda estructurada entre el 10 y el 15 de
noviembre de 2025, utilizando bases de datos y sitios institucionales confiables. Las busquedas

se efectuaron en:

Google Scholar



SciELO

PubMed

Repositorio Institucional UNAD

OPS/OMS — seccion de farmacovigilancia

INVIMA — Boletines e informes oficiales

Palabras clave utilizadas:

“Farmacovigilancia”

“Depresion”

“Antidepresivos”
“Problemas relacionados con medicamentos (PRM)”

“Racciones Negativas a Medicamentos (RNM)

Proceso de seleccion de documentos (esquema paso a paso)

1. Identificacion inicial

Se encontraron 56 documentos (articulos, tesis, guias y reportes institucionales).

2. Tamizaje

Se eliminaron documentos por:

Falta de acceso al texto completo

Informacién duplicada

Publicaciones anteriores a 2015

27
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estudios no relacionados con depresion o farmacovigilancia

Documentos descartados: 23

3. Seleccion final por relevancia

Se aplicaron criterios de inclusion:

Publicaciones entre 2015 y 2025

Estudios sobre farmacovigilancia en salud mental

Documentos institucionales oficiales (OPS, OMS, INVIMA, Minsalud)

Documentos incluidos: 30

Validacion y andlisis de la informacion

Los documentos fueron revisados por todos los integrantes del equipo, quienes leyeron de
manera independiente los textos, registraron los PRM, RNM y temas principales, y luego

compararon resultados para unificar categorias y evitar sesgos.

FEl analisis se realizdé mediante:

Categorizacion tematica (PRM, RNM, interacciones, adherencia, rol del Regente)

Conteo de frecuencia de los temas para la construccion de tablas

Matrices de sintesis para comparar hallazgos entre autores

Triangulacion entre fuentes cientificas y normativas



Figuras
Figura 1

Frecuencia de temas identificados en la revision documental

Subreporte Rol Regente Interacciones

Figura 2

PRM mas frecuentes en pacientes con depresion ambulatoria
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Tablas
Tabla 1

Frecuencia de temas identificados en la revision documental

Categoria N. de documentos Porcentaje (%)

PRM en depresion 18 90%
ambulatoria

RNM / RAM con 16 80%
antidepresivos

Sub-reporte y barreras 14 70%

Rol del Regente de Farmacia 15 75%
Interacciones medicamentosas 17 85%

Nota. Tabla que resume lo encontrado en la revision documental y lo usado en el proyecto,
correspondiente a la Figura 1

Tabla 2

PRM mas frecuentes en pacientes con depresion ambulatoria

Tipo de PRM Frecuencia (%) Implicacion clinica
Interacciones 40 % Riesgo de toxicidad, sindrome
medicamentosas serotoninérgico
Problemas de 25 % Falta de eficacia, recaidas
adherencia
Dosificacion inadecuada 15 % Efectos adversos, falta de

efecto

Duplicidad terapéutica 10 % Riesgo de eventos adversos
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Falta de conciliacion

31

10 % Medicacion innecesaria o

€1rrores

Nota. Tabla que resume las problematicas mas comunes en pacientes con depresion y en relacion

a sus antidepresivos, correspondiente a la Figura 2

Tabla 3
Rol del Regente segun los hallazgos

Intervencion del Regente
Conciliacion de medicamentos
Revision de interacciones
Educacion al paciente
Notificacion de RNM

Seguimiento 7 - 30 dias

Impacto identificado
Reduce errores entre 25 - 40 %
Disminuye riesgo de RNM
Mejora adherencia
Aumenta la vigilancia institucional

Detecta temprano fallas y efectos adversos

Nota. Tabla que busca demostrar la importancia del Regente de farmacia en la solucién a la

problematica
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Conclusiones

El desarrollo del diplomado permiti6 integrar de manera articulada los componentes
conceptuales, metodologicos y colaborativos necesarios para la formulacion de un proyecto de
investigacion solido en el campo de la farmacovigilancia aplicada a la depresion en el &mbito
ambulatorio.

El analisis realizado permiti6 comprender que la depresion en el ambito ambulatorio
presenta un riesgo significativo de Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), especialmente por la amplia variabilidad en las
respuestas a los antidepresivos, la adherencia irregular y la falta de seguimiento continuo. Desde
la perspectiva de la farmacovigilancia, esta problematica evidencia la necesidad de fortalecer la
identificacion, el reporte oportuno y la prevencion de eventos adversos, con el fin de mejorar la
seguridad del paciente y optimizar los resultados terapéuticos.

La revision de la evidencia permiti6 estructurar de manera coherente el planteamiento del
problema, la pregunta de investigacion y los objetivos del proyecto, garantizando su alineacion
con la situacion actual de la depresion ambulatoria y los desafios en farmacovigilancia. Este
proceso asegurd que el problema fuera pertinente, actual y fundamentado, lo que proporciona
una base solida para el desarrollo de fases posteriores del proyecto y para la construccion de
propuestas metodologicas mas robustas.

El trabajo colaborativo desarrollado fortalecid la comunicacion asertiva, la
responsabilidad individual y el cumplimiento de los roles asignados (moderador, revisor y
relator). Esta dindmica permitio integrar diversas perspectivas, mejorar la calidad del analisis y

asegurar que todas las tareas se realizaran de manera articulada. La experiencia evidencid que la
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organizacion por roles favorece la eficiencia, la participacion equitativa y la consolidacion de
productos académicos coherentes y de calidad.

El proceso permiti6 consolidar un documento grupal estructurado, con coherencia interna
y fundamentacion tedrica adecuada, que recoge el analisis de la problematica, la construccion del
planteamiento del problema, la definicion de la pregunta de investigacion y los objetivos del
proyecto. Este producto constituye una base sélida para las siguientes fases del proceso
investigativo, facilitando la continuidad metodoldgica y asegurando lineamientos claros para

avanzar en el disefio completo del estudio.
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