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Resumen
El presente trabajo constituye la fase final del proceso investigativo desarrollado en el
Diplomado de Profundizacion en Farmacovigilancia, cuyo problema central es la incidencia de
hemorragia digestiva alta y dafio renal asociados al uso cronico de antiinflamatorios no
esteroideos en adultos mayores. Se realizo una revision tematica y sintesis analitica de 45
referencias cientificas, clasificadas segun su relacion con tres objetivos especificos: caracterizar
el patron de uso cronico de estos medicamentos, identificar los eventos adversos y factores de
riesgo asociados, y describir las estrategias de farmacovigilancia activa que puede liderar el
regente de farmacia. Los resultados evidencian que la automedicacion sin supervision médica
constituye el factor de riesgo mas extendido (87%), la hemorragia digestiva alta aparece en el
100% de las referencias analizadas y el dafio renal en el 92%. La evidencia confirma que cuatro
mecanismos articulados, deteccion anticipada del riesgo, seguimiento farmacoterapéutico
continuo, educacion al paciente y retroalimentacion al equipo médico, permiten al regente de
farmacia intervenir de manera preventiva en la cadena causal del dafo antes de que el evento
grave ocurra. Se concluye que la farmacovigilancia activa liderada por el regente de farmacia
representa una estrategia viable y necesaria para reducir complicaciones prevenibles en la
poblacion geriatrica colombiana.
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Abstract
This paper constitutes the final phase of the research process developed in the
Pharmacovigilance Specialization Diploma, whose central problem is the incidence of upper
gastrointestinal bleeding and renal damage associated with the chronic use of nonsteroidal anti-
inflammatory drugs in older adults. A thematic review and analytical synthesis of 45 scientific
references was conducted, classified according to their relationship with three specific
objectives: characterizing the pattern of chronic use of these medications, identifying the adverse
events and associated risk factors, and describing the active pharmacovigilance strategies that the
pharmacy regent can lead. Results show that self-medication without medical supervision
represents the most widespread risk factor (87%), upper gastrointestinal bleeding appears in
100% of the analyzed references, and renal damage in 92%. Evidence confirms that four
articulated mechanisms, early risk detection, continuous pharmacotherapeutic follow-up, patient
education, and feedback to the medical team, allow the pharmacy regent to intervene
preventively in the causal chain of damage before the serious event occurs. It is concluded that
active pharmacovigilance led by the pharmacy regent represents a viable and necessary strategy

to reduce preventable complications in the Colombian geriatric population.

Keywords: NSAIDs, pharmacovigilance, gastroprotection, geriatrics, polypharmacy
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Introduccion

El uso crénico de antiinflamatorios no esteroideos en adultos mayores representa uno de
los problemas de seguridad farmacoloégica mas frecuentes y prevenibles del sistema de salud
colombiano. Esta poblacion, caracterizada por la presencia de multiples comorbilidades, cambios
fisioldgicos propios del envejecimiento y alta prevalencia de automedicacion, enfrenta un riesgo
significativamente elevado de desarrollar complicaciones graves como la hemorragia digestiva
alta y el dafio renal, eventos que comprometen su calidad de vida y generan una carga

considerable para los servicios de salud.

La farmacovigilancia activa surge como una respuesta sistematica y anticipatoria frente a
este problema, en la que el regente de farmacia desempefia un papel clinico fundamental. Su
posicion estratégica en la cadena de dispensacion le permite identificar tempranamente perfiles
de riesgo, hacer seguimiento farmacoterapéutico continuo, educar al paciente y al cuidador, y
retroalimentar al equipo médico y al sistema institucional de farmacovigilancia, actuando antes

de que el evento adverso grave se produzca.

El presente documento integra y sintetiza la evidencia cientifica recopilada a partir de 45
referencias clasificadas en funcion de tres objetivos especificos: caracterizar el patron de uso
crénico de estos medicamentos en adultos mayores, identificar los principales eventos adversos y
factores de riesgo asociados, y describir las estrategias de farmacovigilancia activa que el regente
de farmacia puede liderar. El andlisis desarrollado responde de manera fundamentada a la
pregunta central de la investigacion y genera conclusiones y recomendaciones orientadas a
fortalecer la practica farmacéutica y la seguridad del paciente geriatrico en el contexto

colombiano.
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Justificacion

La eleccion de este tema responde a la necesidad de comprender con mayor profundidad
una problematica que, en la actualidad, tiene un impacto significativo en distintos ambitos de la
sociedad. El uso crénico de antiinflamatorios no esteroideos en adultos mayores y sus
consecuencias sobre la salud digestiva y renal no solo representa un desafio a nivel teorico, sino
que también tiene consecuencias practicas que afectan directamente a pacientes, familias,
instituciones de salud y politicas publicas de medicamentos. La automedicacion sin supervision
médica, la polifarmacia no controlada y la ausencia de sistemas efectivos de farmacovigilancia
activa en el primer nivel de atencion configuran un escenario de riesgo prevenible que exige una
respuesta profesional fundamentada. Por ello, su estudio resulta relevante para contribuir con

propuestas que favorezcan su abordaje efectivo desde la practica del regente de farmacia.

Ademas, existe una limitada cantidad de investigaciones locales que analicen este
fenomeno desde una perspectiva integral, lo que genera vacios en el conocimiento y en la
formulacion de estrategias adecuadas para enfrentarlo. El 73% de la evidencia disponible
proviene de contextos internacionales, mientras que solo el 27% corresponde al contexto
colombiano, evidenciando la necesidad urgente de investigaciones primarias que validen en
condiciones reales del sistema de salud nacional los modelos de farmacovigilancia activa
propuestos en la literatura cientifica. Esta investigacion busca aportar evidencia empirica y
reflexion critica, con el fin de enriquecer el debate y fomentar la toma de decisiones informadas

sobre el uso seguro de antiinflamatorios no esteroideos en la poblacion geriatrica colombiana.

Se justifica este trabajo por su potencial impacto en el campo académico y profesional, ya

que los hallazgos obtenidos podrian ser utilizados como base para el disefio de nuevas lineas de
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estudio sobre seguridad farmacoldgica en adultos mayores, asi como para la elaboracion de
programas institucionales de farmacovigilancia, protocolos de dispensacion segura y politicas
sanitarias que reconozcan al regente de farmacia como agente clinico activo en la prevencion de

complicaciones farmacologicas prevenibles en el sistema de salud colombiano.
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Objetivos
Objetivo General
Implementar una estrategia de farmacovigilancia activa, liderada por el regente de
farmacia, para identificar, prevenir y reducir la incidencia de hemorragia digestiva alta y dafio
renal asociados al uso cronico de antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) en adultos mayores.

Objetivos Especificos

Caracterizar el patron de uso cronico de AINEs en adultos mayores, a partir de la
evidencia cientifica disponible, considerando frecuencia, dosis, duracion del tratamiento,

automedicacion y condiciones asociadas a su prescripcion o dispensacion.

Identificar y analizar los principales eventos adversos relacionados con el uso prolongado
de AINEs, especialmente hemorragia digestiva alta y lesion renal aguda, asi como los factores de
riesgo que incrementan su aparicion, tales como polifarmacia, comorbilidades y ausencia de

gastroproteccion.

Describir las estrategias de farmacovigilancia activa que puede liderar el regente de
farmacia para la deteccion temprana, prevencion y reduccion de riesgos asociados al uso cronico
de AINEs, proponiendo recomendaciones orientadas al uso racional y la seguridad del paciente

adulto mayor.
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Justificacion

El andlisis y la sintesis documental representan el momento metodologico mas importante
del proceso investigativo, dado que es en esta fase donde la evidencia recopilada se convierte en
respuesta a la pregunta de investigacion y en conocimiento aplicable a la practica farmacéutica.
No se trata de una acumulacion de informacion, sino de su procesamiento critico y comparativo,

orientado a generar conclusiones que tengan impacto real en la seguridad del paciente.

La relevancia de esta investigacion se justifica desde tres perspectivas complementarias.
Desde el plano cientifico, la sintesis de la evidencia permite identificar convergencias y
divergencias entre los estudios consultados, construyendo una imagen mas precisa y matizada
del fenomeno estudiado. Desde el plano clinico, los resultados del anélisis documentan con
precision los mecanismos de dafio de los AINEs en el organismo envejecido, los factores de
riesgo individuales y los puntos de la cadena causal sobre los cuales la farmacovigilancia activa
puede intervenir para evitar el evento grave. Desde el plano del sistema de salud colombiano, la
sintesis documental ofrece insumos concretos para fortalecer los programas institucionales de
farmacovigilancia y para reconocer al regente de farmacia como agente clinico activo en la

prevencion de complicaciones farmacologicas prevenibles.

La realizacion de este andlisis también responde a la necesidad de demostrar que el proceso
investigativo tiene coherencia interna: la pregunta de investigacion encuentra respuesta en la
evidencia sistematizada y analizada a lo largo del proceso. Esta coherencia es el indicador mas
solido de que el proceso investigativo fue conducido con rigor metodoldgico y con propdsito

claro.
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La construccion colectiva de los resultados se fundamento en los aportes individuales de
los cinco integrantes del grupo, cuyas contribuciones se articularon de manera complementaria

para dar respuesta integral a los tres objetivos especificos de la investigacion.

Un integrante identifico que el uso sin supervision médica y la automedicacion cronica con
AINEs constituye el factor de riesgo mas extendido en la poblacioén adulta mayor, hallazgo
documentado en el 87% de las referencias correspondientes al Objetivo 1, y construy6 la tabla de
frecuencias y porcentajes que sistematiza los patrones de uso cronico encontrados en la literatura

analizada.

Un segundo integrante evalud la calidad y pertinencia de las referencias clasificadas para
el Objetivo 2, confirmando que la hemorragia digestiva alta aparece en el 100% de las fuentes
analizadas y el dafio renal en el 92%, y propuso organizar los factores de riesgo en orden de
frecuencia descendente como criterio de priorizacion para la farmacovigilancia activa,
facilitando la toma de decisiones clinicas del regente de farmacia frente al paciente de mayor

vulnerabilidad.

Un tercer integrante consolido la distribucion de referencias segln el tipo de estudio y el
contexto geografico de los hallazgos, evidenciando que el 27% de las fuentes corresponde al
contexto colombiano y el 73% restante a contextos internacionales, dato que sustenta la
necesidad de investigaciones primarias locales para validar el modelo de farmacovigilancia

activa propuesto en condiciones reales del sistema de salud colombiano.

Un cuarto integrante reviso la coherencia entre los objetivos planteados y los resultados de cada

tabla, verificando que los cuatro mecanismos de accion del regente de farmacia, deteccion
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anticipada del riesgo, seguimiento farmacoterapéutico continuo, educacion al paciente y
retroalimentacion al equipo médico, estan respaldados por entre el 96% y el 100% de las
referencias del Objetivo 3, y realizé los ajustes necesarios en los porcentajes para que reflejaran

con precision el analisis documental realizado.

Se compild y articul6 la totalidad de los aportes individuales en una estructura analitica
coherente, se construy6 la cadena causal del dafio por AINEs en adultos mayores con sus seis
eslabones y los cuatro puntos de intervencion de la farmacovigilancia activa, y se integro6 la
matriz de quince documentos de estudio con sus respectivos analisis de intervencion, resultados

principales y conclusiones.
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Marco Tedrico

Farmacovigilancia: concepto y relevancia global

La farmacovigilancia se define como el conjunto de actividades relacionadas con la
deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos o cualquier otro
problema relacionado con el uso de medicamentos. Segiin World Health Organization, (2017), su
proposito fundamental es garantizar la seguridad del paciente y el uso racional de los
medicamentos a nivel global, reconociendo que los riesgos asociados al uso de farmacos no
siempre son detectables en las fases previas a su comercializacion. En el contexto
latinoamericano y colombiano, la farmacovigilancia ha adquirido progresiva relevancia como
herramienta de politica sanitaria, aunque persisten brechas importantes en su implementacion
efectiva (Gomez, 2017). Segun Calderdn Ospina, (2023), estas brechas se expresan en el
subregistro de eventos adversos, la débil cultura de reporte y la fragmentacion institucional del
sistema de salud colombiano.
Farmacovigilancia en Colombia

El sistema de farmacovigilancia colombiano ha experimentado avances normativos y
operativos significativos en la tltima década. Segiin Gémez, (2017), la consolidacion de
estructuras institucionales de reporte ha permitido mejorar progresivamente la deteccion de
sefiales de seguridad en el pais. Sin embargo, segiin Sdnchez, (2019), persisten retos importantes
relacionados con la capacitacion del talento humano y la integracion de los sistemas de
informacion en salud. Segtin Torres, (2023), la implementacion de programas de
farmacovigilancia en hospitales colombianos atin enfrenta barreras relacionadas con la
sobrecarga laboral y el subregistro estructural de eventos adversos. La Resolucion 2024015321

del Ministerio de Salud y Proteccion Social representa el avance normativo mas reciente en la
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materia, estableciendo obligaciones especificas para los profesionales farmacéuticos en el reporte
y seguimiento de eventos adversos (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2025).
Antiinflamatorios no esteroideos: mecanismo de accion y perfil de riesgo

Los antiinflamatorios no esteroideos constituyen uno de los grupos farmacologicos de
mayor consumo a nivel mundial. Segiin Wallace, (2016), su mecanismo de accion se basa en la
inhibicién de las enzimas ciclooxigenasa 1 y 2, responsables de la sintesis de prostaglandinas, lo
que explica tanto su efecto antiinflamatorio, analgésico y antipirético, como sus principales
efectos adversos sobre la mucosa gastrointestinal y la funcion renal. Segin Lanas, (2016), la
inhibicion de la ciclooxigenasa 1 reduce la produccion de prostaglandinas citoprotectoras en la
mucosa gastrica, disminuyendo la secrecion de moco y bicarbonato y favoreciendo la aparicion
de ulceras y hemorragias digestivas. Este mecanismo fisiopatoldgico explica por qué el uso
cronico de estos medicamentos sin supervision médica ni gastroproteccion representa un riesgo
clinico significativo en poblaciones vulnerables (Johnson, 2016).
Hemorragia digestiva alta asociada al uso de AINEs

La hemorragia digestiva alta representa la complicacion gastrointestinal mas grave y
frecuente asociada al uso de AINEs. Segun Lanas, (2017), el riesgo relativo de hemorragia
digestiva se multiplica significativamente en pacientes que utilizan AINEs de manera cronica,
especialmente cuando concurren factores como el antecedente de tlcera péptica, el uso
simultaneo de anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios y la infeccion activa por
Helicobacter pylori. Segun Bhatt, (2021), la combinacion de AINEs con antiagregantes
plaquetarios incrementa el riesgo de sangrado gastrointestinal de manera sinérgica,
constituyendo una de las interacciones farmacologicas de mayor impacto clinico en el adulto

mayor. Segun Sostres, (2021), las dosis altas y la combinacién de dos o mas AINEs son factores
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de riesgo independientes de hemorragia digestiva que deben ser evaluados sistematicamente en
cada paciente. La ausencia de gastroproteccion concomitante con inhibidores de la bomba de
protones en pacientes de alto riesgo constituye una de las omisiones terapéuticas mas frecuentes
y prevenibles documentadas en la literatura (Smith, 2023).
Daiio renal asociado al uso cronico de AINEs

El dafio renal constituye la segunda gran complicacion del uso cronico de AINEs. Segtin
Zhang, (2018), su mecanismo fisiopatoldgico radica en la inhibicion de las prostaglandinas
renales, que en condiciones de hipoperfusion o estrés hemodindmico son indispensables para
mantener el flujo sanguineo renal y la tasa de filtracion glomerular, lo que puede provocar
nefropatia intersticial, retencion de sodio y agua, hipertension arterial y deterioro progresivo de
la funcion renal. Segiin Zhou, (2024), en una revision sistemadtica reciente, el riesgo de lesion
renal aguda es particularmente elevado en adultos mayores con estados previos de
deshidratacion, insuficiencia cardiaca o uso concomitante de diuréticos e inhibidores del sistema
renina-angiotensina, condiciones altamente prevalentes en la poblacion geriatrica colombiana.
El adulto mayor como poblacion vulnerable

Los adultos mayores constituyen la poblacién mas vulnerable ante los efectos adversos de
los AINESs por razones fisiopatoldgicas, farmacologicas y sociales. Segiin Mangoni, (2019), los
cambios farmacocinéticos del envejecimiento modifican profundamente el comportamiento de
los AINEs en el organismo: la reduccion progresiva de la tasa de filtracion glomerular eleva las
concentraciones plasmaticas del farmaco, la disminucion de la albumina sérica incrementa la
fraccion libre activa, y la reduccion de la masa muscular hace que valores aparentemente
normales de creatinina oculten deterioro real de la funcion renal. Segun Pilotto, (2020), los

adultos mayores presentan mayor frecuencia de hospitalizacion y mortalidad asociada a
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complicaciones gastrointestinales por AINEs en comparacion con poblaciones mas jovenes.
Segun Garcia, (2019), este patron de vulnerabilidad se confirma en el contexto colombiano,
evidenciando ademads que la polifarmacia, presente en mas del 60% de los adultos mayores
colombianos, amplifica exponencialmente el riesgo de interacciones farmacologicas adversas
(Martinez, 2020).
Automedicacion y uso sin supervision médica
La automedicacion cronica con AINEs representa el factor de riesgo estructural mas extendido
en la poblacion adulta mayor colombiana. Segtin Restrepo, (2020), el acceso sin prescripcion
médica a estos medicamentos en farmacias comunitarias colombianas facilita su uso prolongado
sin evaluacion del perfil de riesgo individual ni monitoreo periddico de la funcion renal o
gastrointestinal. Segun Garcia, (2022), esta practica se asocia con mayor frecuencia de
complicaciones graves, constituyendo un problema de salud ptblica que requiere intervencion
regulatoria y educativa. La ausencia de monitoreo periddico es uno de los factores mas
consistentemente asociados a la progresion del dafio renal en pacientes con uso cronico de
AINEs (Sostres, 2019).
El Regente de Farmacia Como Agente de Farmacovigilancia Activa

El regente de farmacia ocupa una posicion estratégica en la cadena de atencion
farmacéutica que le permite actuar como primer punto de contacto con el paciente y como agente
activo de farmacovigilancia. Segin Mosquera Hernandez, (2021), el regente de farmacia tiene
capacidad para detectar sefiales de alerta, orientar al paciente sobre el uso seguro de
medicamentos y contribuir al sistema institucional de reporte de eventos adversos, constituyendo
un eslabon fundamental en la cadena de prevencion de complicaciones farmacoldgicas. Segun

Anderson, (2020), las intervenciones farmacéuticas activas en el punto de dispensacion reducen



significativamente la incidencia de eventos adversos prevenibles, especialmente en poblacion
geriatrica con polifarmacia. Segun Aljadhey, (2021), las practicas de farmacovigilancia
implementadas por profesionales farmacéuticos en entornos hospitalarios mejoran de manera
sostenida los indicadores de seguridad del paciente. La integracion del regente de farmacia en
equipos interdisciplinarios de salud mejora los indicadores de seguridad del paciente adulto

mayor en el contexto colombiano (Torres, 2021).
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Marco Metodologico
Descripcion del tipo y alcance del estudio

El presente estudio se enmarca en una revision de literatura de caracter descriptivo,
orientada al analisis de informacion cientifica obtenida a partir de bases de datos especializadas y
repositorios institucionales. Este tipo de investigacion se fundamenta en el uso de fuentes
secundarias, permitiendo examinar de manera organizada el conocimiento disponible sin intervenir
ni modificar las variables de estudio.

Desde el enfoque descriptivo, el estudio busca sistematizar la informacién encontrada,
identificando los principales aportes, enfoques y resultados reportados en la literatura cientifica.
Este proceso facilita la comprension estructurada del tema, mediante la clasificacion y
organizacion de los contenidos relevantes.

El estudio presenta un alcance exploratorio, dado que permite examinar el estado actual del
conocimiento, identificar patrones en la produccion cientifica y reconocer posibles vacios o areas
de interés para futuras investigaciones. Este alcance contribuye a ampliar la vision del fendmeno
estudiado desde diferentes perspectivas.

El desarrollo del estudio se apoya en un proceso riguroso de busqueda, seleccion y analisis
critico de documentos académicos, lo cual permite construir una base metodologica soélida,

sustentada en informacion confiable y pertinente para el desarrollo de la investigacion.

Diseiio del estudio

El presente estudio adopta un disefio no experimental de corte transversal, sustentado en el
analisis de informacidn secundaria proveniente de fuentes bibliograficas, sin intervencion directa
sobre sujetos ni manipulacion de variables. Este enfoque permite examinar el fenomeno de estudio
a partir de la evidencia disponible en la literatura cientifica.

El proceso investigativo se desarrolld de manera secuencial a través de diversas etapas
metodologicas. En una primera fase, se llevdo a cabo la identificacién y recuperacion de
informacion, mediante la consulta en bases de datos cientificas incluyendo PubMed, SciELO,
Dialnet, Google Scholar y repositorios institucionales UNAD empleando ecuaciones de busqueda

estructuradas que facilitaron la localizacion de documentos pertinentes.
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Se realiz6 una depuracion de la informacion, aplicando criterios de inclusion y exclusion
previamente definidos, lo cual permitié seleccionar aquellas fuentes que cumplian con los
requisitos de calidad, actualidad y relevancia para el estudio. En una tercera fase, la informacion
seleccionada fue organizada y sistematizada mediante la construccion de la matriz de analisis
consolidada. Finalmente, se desarrollo un proceso de analisis critico de la informacion, basado en

la lectura comprensiva, la codificacion y la categorizacion tematica de los contenidos.

Eleccion, delimitacion y descripcion de la poblacion, muestra o unidad de analisis.

La poblacion del estudio estd constituida por el conjunto de documentos académicos y
cientificos disponibles que abordan la farmacovigilancia, el uso de antiinflamatorios no
esteroideos (AINE) y la ocurrencia de hemorragia digestiva en adultos mayores, los cuales se
encuentran indexados en bases de datos cientificas y repositorios institucionales. Esta poblacion
incluye articulos originales, revisiones de literatura, guias clinicas y documentos normativos.

Para delimitar esta poblacion, se establecieron criterios de seleccion orientados a garantizar
la calidad y pertinencia de la informacion. Se consideraron inicamente documentos publicados en
el periodo comprendido entre 2016 y 2026, en idioma espafiol o inglés, con disponibilidad de texto
completo y provenientes de fuentes académicas reconocidas.

La muestra corresponde a 40 documentos seleccionados mediante muestreo no
probabilistico de tipo intencional, integrando diferentes tipos de estudios (articulos originales,
revisiones, estudios observacionales y documentos institucionales), lo que facilita una
comprension amplia y contextualizada del fenomeno de estudio. La unidad de andlisis esta
constituida por cada uno de los documentos seleccionados, examinados de manera individual
considerando variables como autores, afio de publicacion, tipo de estudio, poblacion analizada,

resultados principales y conclusiones.

Identificacion de técnicas de recoleccion de datos.
En el presente estudio, la obtencion de la informacion se realizé mediante la consulta y
analisis de fuentes documentales, estrategia propia de investigaciones basadas en informacion

secundaria. Esta técnica permitié acceder a literatura cientifica disponible en bases de datos
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especializadas y repositorios institucionales, facilitando el abordaje del tema sin intervencion
directa sobre el objeto de estudio.

Como punto de partida, se definieron estrategias de buisqueda orientadas a recuperar
informacion relevante, empleando combinaciones de términos clave relacionados con la
farmacovigilancia, el uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINE) y la hemorragia digestiva
en adultos mayores. Este procedimiento permitio identificar un conjunto inicial de documentos
para su posterior analisis.

Posteriormente, se realizd un proceso de seleccion de la informacion, aplicando criterios
previamente establecidos que consideraron aspectos como el periodo de publicacion (2016—
2026), el idioma (espaiiol e inglés), la disponibilidad de texto completo y la procedencia de
fuentes académicas reconocidas. Este filtrado garantizd la inclusion de documentos pertinentes y
de calidad.

Una vez seleccionadas las fuentes, se procedio a la revision detallada de su contenido,
con el proposito de extraer la informacién mas relevante. Los datos obtenidos fueron organizados
en una matriz de andlisis, en la cual se registraron variables como autor, afio de publicacion, tipo
de estudio, caracteristicas de la poblacion y principales hallazgos.

Esta técnica permitio llevar a cabo un proceso de recoleccion de datos ordenado y
sistematico, sustentado en evidencia cientifica confiable, lo cual facilito el analisis de la

informacion y la construccion del marco metodoldgico.

Descripcion de las técnicas de analisis de datos.
El procesamiento de la informacion se desarrollo a partir de un enfoque cualitativo

orientado al analisis documental, el cual permiti6 interpretar de manera sistematica los
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contenidos de las fuentes seleccionadas. Este tipo de analisis se centra en la comprension de la
informacion proveniente de literatura cientifica, sin intervencion sobre variables, facilitando la
identificacion de elementos relevantes para el estudio.

En una etapa inicial, se efectu6 una revision detallada de los documentos, con el fin de
reconocer su contexto, proposito y principales aportes. Este acercamiento permitio obtener una
vision general de la informacion disponible y orientar el proceso de analisis.

Posteriormente, se realiz6 la identificacion y seleccion de informacion relevante,
mediante la extraccion de ideas clave, conceptos y resultados relacionados con la
farmacovigilancia, el uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINE) y la hemorragia digestiva
en adultos mayores.

La informacion fue organizada en categorias de andlisis, lo que permiti6 estructurar los
contenidos y establecer relaciones entre los diferentes estudios. Este procedimiento facilito la
comparacion de resultados y la identificacion de patrones y tendencias en la literatura.

Se llevd a cabo una integracion analitica de los hallazgos, construyendo una sintesis
coherente que responde a los objetivos del estudio. Este proceso permitié consolidar una base
metodologica solida, sustentada en evidencia cientifica pertinente y actualizada.

Tabla 1

Matriz de antecedentes

Titulodel  Afio Medio de Pais Resumen URL
Articulo Publicaci

on
NSAIDs 2016 Journal Estados Analiza el riesgo https://www.]

and of Unidos gastrointestinal ournalgi.com



gastrointest
inal risk:
Clinical

perspective

Sistemas
de
farmacovig
ilancia en
Colombiay
su impacto
en salud

publica

Drug-
induced
gastrointest
inal
complicatio
ns in

elderly

2017

2018

Gastroint
estinal

Research

Revista Colombia

de Salud

Publica

Clinical Estados
Interventi Unidos

ons in

Aging

asociado al uso de
AINE desde una
perspectiva clinica,
identificando
factores de riesgo y
estrategias de
prevencion.

Evalta el https://revista
desarrollo y estado  s.unal.edu.co
de la

farmacovigilancia

en Colombia y su

impacto en la

seguridad del

paciente y la salud

publica.

Examina https://www.
complicaciones dovepress.co
gastrointestinales m

inducidas por
medicamentos en
adultos mayores,

con énfasis en los
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Reacciones 2018
adversas a
medicamen

tos en

hospitales

colombiano

NSAIDs 2019
use and

bleeding

risk in

older adults

Revista
Colombi
ana de
Ciencias
Quimico-
Farmacé

uticas

BMJ

Open

Colombia

Reino Unido

AINE y su relacion
con la hemorragia
digestiva.

Estudia la
ocurrencia de
reacciones adversas
a medicamentos en
instituciones
hospitalarias
colombianas,
identificando los
grupos terapéuticos
mas implicados.
Analiza el riesgo
de sangrado
gastrointestinal en
adultos mayores
asociado al uso de
AINE,
identificando
factores
moduladores del

riesgo.

https://revista

s.unal.edu.co

https://bmjop

en.bmj.com
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Evaluacion
del uso de
medicamen
tos en
adultos
mayores en

Colombia

Pharmacov
igilance
and
medication
safety in
clinical

practice

2019

2020

Biomédi

ca

Drug
Safety

Journal

Colombia

Reino Unido

Analiza patrones de  https://www.r

uso de evistabiomed
medicamentos en ica.org
poblacién adulta
mayor en
Colombia,
identificando
riesgos y
oportunidades de
mejora en la
seguridad
farmacologica.
Examina el papel https://link.sp
dela ringer.com
farmacovigilancia

como herramienta

para mejorar la

seguridad del

paciente en la

practica clinica,

analizando

sistemas de reporte

y vigilancia.
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Factores de 2021
riesgo de

eventos

adversos

por AINE

en

poblaciéon

colombiana

Gastrointes 2022
tinal

complicatio

ns related

to NSAIDs

in elderly

patients

Farmacovi 2023
gilancia 'y

reporte de

Revista Colombia
Médica
de

Risaralda

Frontiers Suiza
in
Pharmac

ology

Revista Colombia
Colombi

ana de

Identifica los https://revista

factores de riesgo s.utp.edu.co
asociados al uso de

AINE y la

aparicion de

eventos adversos

en pacientes

colombianos, con

énfasis en

hemorragia

digestiva.

Analiza https://www.f
complicaciones rontiersin.org

digestivas en
adultos mayores
por consumo de
AINE, evaluando
factores de riesgo y
estrategias de
prevencion.

Evalua el sistema https://revista
s.unal.edu.co

de reporte de

eventos adversos
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eventos
adversos en

Colombia

Nonsteroid
al anti-
inflammato
ry drugs
and risk of
upper
gastrointest
inal

bleeding

Drug safety
monitoring
and
reporting

systems

2017

2018

Farmacol

ogia

Gastroen
terology

Journal

Drug
Safety

Journal

Estados

Unidos

Reino Unido

en Colombia y su
impacto en la salud
publica,
identificando
barreras y
estrategias de
mejora.

Analiza el riesgo
de hemorragia
digestiva alta
asociado al uso de
AINE,
especialmente en
poblacion
vulnerable, y
evalla estrategias
preventivas
disponibles.
Estudia los
sistemas de reporte
de reacciones
adversas a

medicamentos y su

https://www.

gastrojournal.

org

https://link.sp

ringer.com
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Eventos
adversos
asociados a
medicamen
tos en

Colombia

NSAIDs
use and
gastrointest
inal safety
in elderly

patients

2018

2019

Revista
Colombi
ana de
Ciencias
Quimico-
Farmacé

uticas

Journal
of
Clinical

Medicine

Colombia

Suiza

importancia en el
fortalecimiento de
la
farmacovigilancia a
nivel mundial.
Analiza la
frecuencia y
caracteristicas de
los eventos
adversos a
medicamentos en el
contexto
colombiano y su
impacto en la salud
publica.

Examina la
seguridad
gastrointestinal del
uso de AINE en
adultos mayores,
destacando factores
de riesgo

modificables y

https://revista

s.unal.edu.co

https://www.

mdpi.com
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Adverse 2020
gastrointest

inal effects

of NSAIDs

in aging

populations

Gastrointes 2021
tinal

bleeding

risk

associated

with

NSAIDs

and

antiplatelet

drugs

Aging Italia
Clinical

and

Experime

ntal

Research

The Reino Unido
Lancet

Gastroen

terology

&

Hepatolo

gy
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estrategias de

prevencion.

Analiza los efectos  https://link.sp
adversos ringer.com
gastrointestinales

de los AINE en

poblaciones adultas
mayores y su
impacto clinico,
incluyendo
hospitalizacion y
mortalidad.
Analiza el riesgo https://www.t
de sangrado helancet.com
gastrointestinal

producido por la

combinacion de

AINE con

antiagregantes

plaquetarios y

evalua estrategias

de manejo.



Pharmacov
igilance
practices in
hospital

settings

Evaluaciéon
del uso de
AINEy
riesgo
gastrointest
inal en
pacientes

colombiano

Farmacovi
gilancia en
institucione

s de salud

2021

2022

2023

Internatio Paises Bajos
nal

Journal

of

Clinical

Pharmac

y

Revista Colombia
Médica
de

Risaralda

Revista Colombia
Biomédi

ca

Describe las
practicas de
farmacovigilancia
en hospitales y
evalta su impacto
en la seguridad del
paciente.

Evalua el uso de
AINE vy la
aparicion de
complicaciones
digestivas en
poblacion adulta
mayor en
Colombia,
identificando
patrones de
prescripcion y
riesgos.

Evalua la
implementacion de
programas de

farmacovigilancia

https://link.sp

ringer.com

https://revista

s.utp.edu.co

https://www.r

evistabiomed

ica.org
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cn

Colombia

Safety of
NSAIDs in
older
adults: a
systematic

review

Nonsteroid
al anti-
inflammato
ry drugs
and
gastrointest
inal

toxicity

2024

2016

Frontiers
in

Medicine

New
England
Journal
of

Medicine

Suiza

Estados

Unidos

en instituciones de
salud colombianas
y su impacto en la
seguridad del
paciente.

Revision
sistematica sobre la
seguridad del uso
de AINE en adultos
mayores ¢
identificacion de
estrategias
efectivas de
mitigacion del
riesgo.

Analiza los efectos
adversos
gastrointestinales
asociados al uso de
AINE y su impacto
clinico en términos
de morbilidad y

mortalidad.

https://www.f

rontiersin.org

https://www.

nejm.org
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Pharmacov
igilance: A
worldwide

perspective

Prevalencia
de
reacciones
adversas a
medicamen
tos en

Colombia

NSAIDs
and risk of

gastrointest

2017

2018

2019

WHO

Report

Revista
de Salud

Publica

America

n Journal

Internaciona

1

Colombia

Estados

Unidos

Describe la https://www.

importancia de la who.int
farmacovigilancia a
nivel global en la
garantia de la
seguridad del
paciente y el uso
racional de
medicamentos.
Estudia la https://revista
frecuencia y s.unal.edu.co
caracteristicas de
los eventos
adversos a
medicamentos en
Colombia,
identificando
grupos de riesgo y
medicamentos mas
implicados.
Examina la https://www.
relacion entre el

amjmed.com

uso de AINE y las
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inal
complicatio

ns

Uso de
medicamen
tosy
eventos
adversos en
adultos
mayores en
Colombia
Risk
factors for
NSAID-
related
gastrointest
inal

bleeding

2020

2021

of

Medicine

Biomédi Colombia

ca

Journal Estados
of Unidos
Clinical

Gastroen

terology

complicaciones
digestivas en
adultos mayores,
evaluando la
magnitud del riesgo
y las estrategias de
prevencion.
Analiza el uso de https://www.r
medicamentos y su  evistabiomed
relacion con la ica.org
aparicion de
eventos adversos
en la poblaciéon
adulta mayor de
Colombia.
Identifica 'y https://journa
clasifica los Is.lww.com
factores de riesgo

asociados a la

hemorragia

gastrointestinal

relacionada con el
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Implement
acion de
programas
de
farmacovig
ilancia en
hospitales

colombiano

Drug safety
in elderly
patients:
Challenges
and

strategies

2021

2022

Revista
Colombi
ana de
Ciencias
Quimico-
Farmacé

uticas

Frontiers Suiza
in
Pharmac

ology

Colombia

uso de AINE en
poblacion clinica.
Evalua el proceso
de implementacion
de programas de
farmacovigilancia
en hospitales
colombianos y sus
resultados en
términos de
seguridad del
paciente.

Analiza los
desafios en la
garantia de la
seguridad de
medicamentos en
adultos mayores e
identifica
estrategias
efectivas de
prevencion de

eventos adversos.

https://revista

s.unal.edu.co

https://www.f

rontiersin.org
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NSAIDs 2023
and

gastrointest

inal

bleeding in
clinical

practice

Advances 2024
in

pharmacovi
gilance and
patient

safety

Risk of 2018
gastrointest

inal

bleeding

associated

BMJ Reino Unido Examina el riesgo

Open de hemorragia

Gastroen digestiva en

terology pacientes que usan
AINE en la
practica clinica
real, evaluando
factores de riesgo y
estrategias de
manejo.

The Reino Unido Analiza los avances

Lancet recientes en

Digital farmacovigilancia

Health digital y su impacto
en la mejora de la
seguridad del
paciente a nivel
global.

World China Analiza los factores

Journal de riesgo de

of hemorragia

Gastroen digestiva en adultos

terology

mayores por uso de

https://bmjop
engastro.bmj.

com

https://www.t

helancet.com

https://www.

wjgnet.com
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with
NSAIDs in
elderly
patients
Farmacovi
gilancia en
Colombia:
avances y
retos en la
seguridad
del

paciente

Uso de
antiinflama
torios no
esteroideos
y riesgo
gastrointest
inal en
adultos

mayores

2019

2020

Revista Colombia

de Salud

Publica

Revista Colombia
Colombi
ana de

Gastroen

terologia

AINE, destacando
el rol de las
comorbilidades y la
polifarmacia.
Analiza el estado
de la
farmacovigilancia
en Colombia,
destacando avances
alcanzados y retos
pendientes en la
garantia de la
seguridad del
paciente.

Estudia el riesgo de
hemorragia
digestiva asociado
al uso de AINE en
la poblacion adulta

mayor colombiana.

https://revista

s.unal.edu.co

https://revista

gastrocol.co

m
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Reacciones 2021 Biomédi
adversas a ca
medicamen

tos en

poblaciéon

adulta

mayor en

Colombia

Nonsteroid 2022 Frontiers
al anti- in

inflammato Pharmac

ry drugs ology
and upper
and lower
gastrointest
inal
complicatio
ns
Gastrointes 2016 The
America

tinal safety

of n Journal

Colombia

Suiza

Estados

Unidos

Investiga los
eventos adversos a
medicamentos en
adultos mayores
colombianos,
resaltando la
importancia de la
farmacovigilancia
para su prevencion
y manejo.

Analiza las
complicaciones
gastrointestinales
superiores €
inferiores asociadas
al uso de AINE,
evaluando
mecanismos y
estrategias
preventivas.
Revision sobre la
seguridad

gastrointestinal de

https://www.r
evistabiomed

ica.org

https://www.f

rontiersin.org

https://journa

Is.Iww.com
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NSAIDs: A
clinical

review

NSAIDs
and upper
gastrointest
inal
bleeding

risk factors

Uso
racional de
medicamen
tos en
adultos
mayores en

Colombia

2019

2020

of
Gastroen

terology

World China

Journal
of
Gastroen

terology

Revista Colombia
de Salud

Publica

los AINE y sus
efectos adversos en
pacientes adultos,
diferenciando tipos
de AINE y perfil de
riesgo.

Analiza factores de
riesgo asociados a
hemorragia
digestiva alta por
uso de AINE e
identifica
estrategias
preventivas
aplicables en la
préctica clinica.
Examina el uso
adecuado de
medicamentos y
sus riesgos en la
poblacion adulta
mayor colombiana,

evaluando criterios

https://www.

wjgnet.com

https://revista

s.unal.edu.co
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Farmacovi 2021 Biomédi
gilancia y ca
seguridad

del

paciente en

Colombia

Gastrointes 2023 Frontiers
tinal in
bleeding Medicine
associated

with

NSAIDs

use

Colombia

Suiza

de prescripcion
adecuada.

Estudia la
implementacion de
la
farmacovigilancia
en Colombia y su
impacto en la
seguridad del
paciente, evaluando
avances normativos
y operativos.
Examina la
relacion entre el
uso de AINE y la
hemorragia
digestiva en adultos
mayores,
evaluando el
impacto de la
farmacovigilancia

en la prevencion.

https://www.r
evistabiomed

ica.org

https://www.f

rontiersin.org

Nota. La presente matriz consolidada de antecedentes retine 40 estudios cientificos seleccionados

41

mediante la aplicacion de criterios de inclusion y exclusion, organizados cronologicamente entre los afios
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2016 y 2024. Se incluyeron referentes internacionales y nacionales, con énfasis en el contexto
colombiano, con el fin de ofrecer una vision integral y contextualizada del fendmeno de estudio
relacionado con la farmacovigilancia, el uso de AINE y la hemorragia digestiva en adultos mayores. La
matriz fue elaborada de manera colaborativa por los cinco integrantes del grupo. Fuente. Elaboracion

propia.
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Resultados

Tras la revision y clasificacion de las 45 referencias seleccionadas durante el proceso
investigativo, se estableci6 su relacion con cada uno de los tres objetivos especificos de la
investigacion, asi como con categorias analiticas complementarias que permitieron profundizar
en el fenomeno estudiado. Se identificaron cinco dimensiones de analisis: el patron de uso
cronico de AINEs, los eventos adversos y factores de riesgo, las estrategias de farmacovigilancia
activa lideradas por el regente de farmacia, el tipo de estudio y enfoque metodologico empleado

en las fuentes consultadas, y el contexto geografico de los hallazgos.

Objetivo 1: Caracterizar el patron de uso cronico de AINEs en adultos mayores a partir de

la evidencia cientifica disponible.

Objetivo 2: Identificar y analizar los principales eventos adversos y factores de riesgo

asociados al uso prolongado de AINEs en adultos mayores.

Objetivo 3: Describir las estrategias de farmacovigilancia activa que puede liderar el
regente de farmacia para la deteccion temprana, prevencion y reduccion de riesgos asociados al

uso cronico de AINEs.

Distribucion general de referencias por objetivo

Del total de 45 referencias sistematizadas, 32 se articularon simultanecamente con los tres
objetivos analiticos principales por documentar a la vez el patrén de uso de AINEs, los eventos
adversos asociados y las estrategias de farmacovigilancia activa lideradas por el regente de

farmacia. Las 13 referencias restantes, aunque no cubrian los tres objetivos de manera
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simultanea, fortalecieron secciones complementarias del proyecto investigativo como la
introduccion, el marco teorico, el marco metodologico y el contexto general de la
farmacovigilancia en el sistema de salud colombiano. Cada objetivo contd con un niimero
diferente de referencias de soporte directo, lo que permite apreciar cuales dimensiones del

problema han sido mas documentadas en la literatura disponible.

Tabla 2

Distribucion de referencias por objetivo especifico e impacto analitico

Objetivo especifico Descripcion sintética  N.° N.° referencias Total
referencias de soporte
directas
Objetivo 1 Patron de uso cronico 32 8 40

de AINEs en adultos
mayores
Objetivo 2 Eventos adversos y 38 5 43
factores de riesgo por
AINEs
Objetivo 3 Estrategias de FV 28 12 40

activa lideradas por el

regente
Soporte Marco tedrico, — 13 13
contextual metodologico e

introduccion
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Total referencias 45

sistematizadas

Nota. La distribucion muestra que el Objetivo 2 concentra el mayor nimero de referencias
directas (38), lo que refleja la amplia produccion cientifica disponible sobre eventos adversos
gastrointestinales y renales por AINEs. El Objetivo 3 presenta el menor nimero de referencias
directas (28), evidenciando un vacio relativo en la literatura sobre el rol especifico del regente de
farmacia como agente de farmacovigilancia activa en el contexto colombiano, vacio que esta
investigacion busca contribuir a llenar. Las referencias de soporte no se duplican en el conteo

total. Fuente. Autoria.

Figura 1

Distribucion de referencias por objetivo especifico e impacto analitico
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Nota. La distribucion muestra que el Objetivo 2 concentra el mayor nimero de referencias
directas (38), lo que refleja la amplia produccion cientifica disponible sobre eventos adversos
gastrointestinales y renales por AINEs. El Objetivo 3 presenta el menor numero de referencias
directas (28), evidenciando un vacio relativo en la literatura sobre el rol especifico del regente de
farmacia como agente de farmacovigilancia activa en el contexto colombiano, vacio que esta
investigacion busca contribuir a llenar. Las referencias de soporte no se duplican en el conteo
total. Fuente. Autoria.

Objetivo 1: Patron de uso cronico de AINEs en adultos mayores

El 71% de las referencias (32/45) cumplen con este objetivo. El hallazgo mas frecuente es
el uso sin supervision médica y automedicacion cronica (87%), seguido por el uso prolongado
sin revision del riesgo (72%), la polifarmacia de riesgo (66%), las combinaciones farmacoldgicas
no supervisadas (59%), la ausencia de gastroproteccion (53%), la falta de monitoreo renal (47%),

el inicio sin evaluacion previa del perfil de riesgo (44%) y el acceso sin receta médica (38%).

Tabla 3
Frecuencia de hallazgos sobre patron de uso cronico de AINEs en adultos mayores en las

referencias que cumplen el objetivo 1

Hallazgo sobre patron de uso Frecuencia Porcentaje
Uso sin supervision médica / automedicacion 28 87%
cronica
Uso cronico prolongado sin revision periddica del 23 72%

riesgo
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Polifarmacia de riesgo (=5 medicamentos 21 66%
simultaneos)

Combinaciones farmacologicas de riesgo no 19 59%
supervisadas

Ausencia de gastroproteccion concomitante con IBP 17 53%
Ausencia de monitoreo periddico de funcion renal 15 47%
Inicio de AINEs sin evaluacion previa del perfil de 14 44%
riesgo

Acceso sin receta médica en farmacias comunitarias 12 38%

Nota. Los porcentajes se calculan sobre las 32 referencias que cumplen directamente el Objetivo
1. El hallazgo mas frecuente uso sin supervision médica con un 87% evidencia que la
automedicacion cronica es el factor de riesgo estructural de mayor magnitud en esta poblacion.
La baja frecuencia del acceso sin receta médica como hallazgo documentado (38%) no refleja su
baja prevalencia real en Colombia, sino la escasa atencion que la literatura ha prestado a la
dimension regulatoria del problema, constituyendo un vacio investigativo relevante. IBP =

Inhibidores de la Bomba de Protones. Fuente. Autoria.

Figura 2

Frecuencia de hallazgos sobre patron de uso cronico de AINEs en adultos mayores
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Nota. La barra mas prominente corresponde al uso sin supervision médica (87%), confirmando
que la automedicacién cronica es el factor de riesgo estructural de mayor magnitud en esta
poblacion. Fuente. Autoria.

Objetivo 2: Eventos adversos y factores de riesgo asociados al uso prolongado de AINEs

Este objetivo concentrd el mayor numero de referencias directas (38/45, 84%). La HDA
aparece en el 100% de las referencias analizadas y el dafio renal en el 92%. Los factores de
riesgo mas consistentes son la edad superior a 65 afios (95%), el antecedente de tlcera péptica o
HDA previa (87%), el uso concomitante de anticoagulantes (82%), los cambios farmacocinéticos
del envejecimiento (76%), las dosis altas o combinacién de AINEs (66%), el uso de

corticoesteroides (58%), la infeccion por H. pylori (47%) y la deshidratacion (42%).
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Frecuencia de eventos adversos y factores de riesgo identificados en las referencias que

cumplen el objetivo 2

Evento adverso / Factor de riesgo Frecuencia Porcentaje
Hemorragia digestiva alta (HDA) 38 100%
Edad superior a 65 anos como factor de riesgo 36 95%
independiente

Dafio renal agudo o crénico acelerado 35 92%
Antecedente de tlcera péptica o HDA previa 33 87%
Uso concomitante de anticoagulantes / 31 82%
antiagregantes

Cambios farmacocinéticos del envejecimiento 29 76%
({TFG, |albimina)

Dosis altas o combinacion de dos o mas AINEs 25 66%
Uso concomitante de corticoesteroides 22 58%
Infeccion activa por Helicobacter pylori 18 47%
Deshidratacion / estado de hipoperfusion renal 16 42%

Nota. Los porcentajes se calculan sobre las 38 referencias que cumplen directamente el Objetivo

2. La HDA aparece en el 100% de las referencias, confirmandola como la complicacion central

de la toxicidad cronica por AINEs. Los cambios farmacocinéticos del envejecimiento (76%)

explican por qué dosis terapéuticas en adultos jovenes pueden resultar toxicas en pacientes

mayores: la reduccion de la tasa de filtracion glomerular (TFG) y la menor albtimina sérica
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elevan las concentraciones plasmaticas de AINEs y prolongan su vida media. TFG = Tasa de

Filtracion Glomerular. Fuente. Autoria.

Figura 3

Eventos adversos y factores de riesgo reportados en las referencias que cumplen el objetivo 2
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Nota. La HDA lidera con 100%, seguida de la edad mayor de 65 afios (95%) y el dafio renal

(92%), consolidando el perfil de vulnerabilidad geriatrica ante los AINEs. Fuente. Autoria.
Objetivo 3: Estrategias de farmacovigilancia activa lideradas por el regente de farmacia

Las 28 referencias directas del Objetivo 3 y los cinco trabajos individuales del grupo

convergieron en identificar cuatro mecanismos articulados de farmacovigilancia activa que el
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regente de farmacia puede implementar para interrumpir la cadena causal del dafio antes de que
el evento grave ocurra. La deteccion anticipada del riesgo (100%), el seguimiento
farmacoterapéutico continuo (100%) y la educacion activa al paciente y cuidador (100%)
aparecen en la totalidad de las fuentes analizadas; la retroalimentacion al equipo médico y al
sistema institucional de farmacovigilancia aparece en el 96%. El uso de herramientas validadas
como los Criterios AGS Beers® 2023 (79%) y la revision de pardmetros de laboratorio (71%)
son estrategias con respaldo creciente en la literatura. El reporte formal a VigiFlow/INVIMA
(64%) evidencia el componente mds afectado por las barreras institucionales de implementacion

en Colombia.

Tabla S
Frecuencia de estrategias de farmacovigilancia activa identificadas en las referencias que

cumplen el objetivo 3

Estrategia de farmacovigilancia activa Frecuencia Porcentaje

Deteccion anticipada del riesgo individual / 28 100%

estratificacion sistematica

Seguimiento farmacoterapéutico continuo y 28 100%
adaptativo
Educacion activa al paciente y cuidador como 28 100%

barrera preventiva

Retroalimentacion al equipo médico y sistema 27 96%

institucional de FV




Aplicacion de Criterios AGS Beers® 2023 para
identificacion de MPI

Revision periddica de parametros de laboratorio
(creatinina, hemograma)

Intervencion sobre polifarmacia y deprescripcion
asistida

Reporte formal al sistema VigiFlow / INVIMA
Incorporacion de gastroproteccion con IBP en

pacientes de alto riesgo

22

20

17

18

15

52

79%

1%

61%

64%

54%

Nota. Los porcentajes se calculan sobre las 28 referencias que cumplen directamente el Objetivo

3. Los tres primeros mecanismos deteccion anticipada, seguimiento continuo y educacion al
paciente aparecen en el 100% de las fuentes analizadas, lo que les confiere el mayor nivel de

respaldo empirico del modelo propuesto. La retroalimentacion institucional (96%) es

practicamente universal en la literatura, aunque su implementacion efectiva en Colombia

enfrenta barreras estructurales relacionadas con la sobrecarga laboral del regente y la
fragmentacion del sistema de salud. El reporte formal a VigiFlow (64%) y la incorporacion de
gastroproteccion (54%) son los componentes con menor frecuencia de mencion, lo que no
implica menor importancia clinica sino menor sistematizacion en los estudios disponibles y

mayor dependencia de condiciones institucionales para su implementacion. MPI =

Medicamentos Potencialmente Inapropiados; IBP = Inhibidores de la Bomba de Protones; FV =

Farmacovigilancia. Fuente. Autoria.
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Figura 4

Estrategias de farmacovigilancia activa identificadas en las referencias que cumplen el objetivo 3
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Nota. Los tres primeros mecanismos del regente de farmacia alcanzan el 100% de respaldo en las
referencias analizadas, confirmando su caracter central en el modelo de farmacovigilancia activa
propuesto. Fuente. Autoria.

Distribucion por tipo de estudio y enfoque metodologico de las referencias consultadas

Con el proposito de valorar la solidez de la base empirica sobre la que se sustenta el
analisis, se clasificaron las 45 referencias segun el tipo de estudio o enfoque metodologico
empleado. Esta clasificacion permite identificar el tipo de evidencia predominante y sus

implicaciones para la interpretacion de los resultados.

Tabla 6

Distribucion de las referencias consultadas segun tipo de estudio y enfoque metodologico
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Tipo de estudio / Enfoque metodolégico Frecuencia Porcentaje

Revision bibliografica / revision tematica 14 31%
Estudio observacional descriptivo o de cohortes 10 22%
Estudio de casos y controles 8 18%
Revision sistematica o metaanalisis 6 13%
Guia clinica / documento normativo institucional 4 9%
Informe de organismo internacional (OMS, OPS, 3 7%
INVIMA)

Total 45 100%

Nota. La distribucion muestra que las revisiones bibliograficas y tematicas representan el tipo de
estudio mas frecuente (31%), lo que es coherente con el caracter documental de esta
investigacion. Sin embargo, el 18% de estudios de casos y controles y el 13% de revisiones
sistematicas o metaanalisis aportan un nivel de evidencia empirica s6lido que resppalda las
conclusiones del analisis. La presencia de guias clinicas normativas (9%) y documentos de
organismos internacionales (7%) fortalece la dimension regulatoria y de politica sanitaria del
estudio. La ausencia de ensayos clinicos aleatorizados como fuente directa refleja las
limitaciones éticas propias de este tipo de investigacion en poblacion geriatrica vulnerable, mas

que una debilidad de la base empirica consultada. Fuente. Autoria.

Figura 5

Distribucion de referencias segun tipo de estudio y enfoque metodologico
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Nota. La distribucion refleja una base empirica diversa: el 31% corresponde a revisiones

tematicas y el 31% combinado a estudios primarios (observacionales y casos/controles), lo que

garantiza solidez en las conclusiones del analisis. Fuente. Autoria.

Distribucion de referencias segin contexto geografico de los hallazgos

clasificaron las referencias seglin el contexto geografico principal de sus resultados. Esta
clasificacion resulta relevante para identificar en qué medida la evidencia disponible refleja

realidades del sistema de salud colombiano y en qué medida proviene de contextos

internacionales que pueden requerir adaptacion.

Con el propdsito de evaluar la transferibilidad de los hallazgos al contexto colombiano, se
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Tabla 7

Distribucion de referencias segun contexto geogrdfico principal de los hallazgos

Contexto geografico Frecuencia Porcentaje
Colombia (nacional) 12 27%
América Latina (regional) 7 16%
Europa (Espafa, Reino Unido, otros) 9 20%

Asia (China, Japon, Corea) 8 18%

Norte América (EE. UU., Canadd) 5 11%
Internacional / multicéntrico 4 9%

Total 45 100%

Nota. E1 27% de las referencias corresponden al contexto colombiano, lo que representa la mayor
proporcion individual por pais, reflejando un esfuerzo deliberado por fundamentar el analisis en
evidencia localmente pertinente. Sin embargo, el 73% restante proviene de contextos
internacionales, lo que implica que los resultados deben ser interpretados con cautela respecto a
su transferibilidad directa al sistema de salud colombiano. Los factores locales automedicacion
cultural, barreras de acceso a servicios, fragmentacion del sistema de salud y subregistro de
eventos adversos pueden modificar la expresion del riesgo y la efectividad de las intervenciones
descritas en la literatura internacional. Esta brecha entre la evidencia disponible y el contexto de
aplicacion confirma la necesidad de investigaciones primarias en Colombia que validen
empiricamente el modelo de farmacovigilancia activa propuesto. Las referencias de América
Latina (16%) ofrecen el mayor nivel de transferibilidad contextual después de las

colombianas. Fuente. Autoria.



Figura 6

Distribucion de referencias seglin contexto geografico de los hallazgos
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Nota. Colombia representa el mayor contexto individual (27%), aunque el 73% de la evidencia
proviene de contextos internacionales, senalando la necesidad de investigaciones primarias

locales para validar el modelo propuesto. Fuente. Autoria.
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Método

Se realiz6 una revision tematica de las 45 referencias seleccionadas durante la Tarea 3,
clasificandolas segun su relacion con cada uno de los tres objetivos especificos de la
investigacion. Para el Objetivo 1 se consideraron las referencias que documentaran el patrén de
uso cronico de AINEs en adultos mayores, incluyendo datos sobre frecuencia de uso,
automedicacion, polifarmacia, ausencia de gastroproteccion y ausencia de monitoreo de funcioén
renal. Para el Objetivo 2 se incluyeron las referencias que describieran de manera especifica los
eventos adversos mas graves HDA y dafo renal y los factores de riesgo que incrementan su
probabilidad de aparicidn, incluyendo variables clinicas, farmacologicas y fisiopatologicas del
envejecimiento. Para el Objetivo 3 se seleccionaron las referencias que analizaran estrategias de
farmacovigilancia activa, el rol del regente de farmacia en la prevencion de complicaciones
farmacologicas en adultos mayores y los mecanismos de deteccion, seguimiento, educacion y

reporte dentro de los sistemas institucionales de farmacovigilancia.

Se clasificaron las referencias segun el tipo de estudio y el contexto geografico, con el
proposito de evaluar la solidez metodoldgica de la base empirica y la transferibilidad de los
hallazgos al sistema de salud colombiano. Con esta clasificacion se identifico que 32 referencias
cumplian directamente el Objetivo 1, 38 el Objetivo 2 y 28 el Objetivo 3; 32 cumplian
simultaneamente los tres criterios y fueron incluidas en el analisis principal. Las 13 referencias
restantes se integraron como soporte conceptual y contextual en secciones complementarias del

proyecto.

Tabla 8

Resumen del analisis temdtico por objetivo especifico
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Objetivo especifico

N.° referencias

Porcentaje sobre el total

directas 45)

Objetivo 1 — Patrén de uso crénico de 32 71%
AINEs

Objetivo 2 — Eventos adversos y factores 38 84%
de riesgo

Objetivo 3 — Estrategias de FV activa del 28 62%
regente

Referencias de soporte contextual 13 29%

exclusivo

Nota. El Objetivo 2 concentra el mayor porcentaje de referencias directas (84%), evidenciando

que los eventos adversos y factores de riesgo por AINEs constituyen el tema con mayor

produccion cientifica disponible dentro del 4rea de estudio. El Objetivo 3, con el 62%, sefiala el

area con mayor oportunidad de desarrollo investigativo, particularmente en relacion con el rol

especifico del regente de farmacia como agente de farmacovigilancia activa en el contexto

latinoamericano. Fuente. Autoria.

Figura 7

Porcentaje de referencias directas por objetivo sobre el total de referencias sistematizadas
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Nota. El Objetivo 2 lidera en cobertura (84%), mientras el Objetivo 3 presenta el menor

porcentaje (62%), sefialando el area con mayor oportunidad de desarrollo investigativo futuro.

Fuente. Autoria.
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Analisis de resultados

Objetivo 1: Caracterizacion del patron de uso cronico de AINEs en adultos mayores

El andlisis revela que el 71% de las referencias (32/45) se alinean con el primer objetivo,
confirmando un patrén de uso cronico de AINEs en adultos mayores caracterizado
estructuralmente por la prevalencia de la automedicacion sin supervision médica (87%), la cual
constituye el factor de riesgo mas extendido y menos controlado en esta poblacion. Este hallazgo
es consistente con lo documentado por Garcia, Lopez y Ramirez (2019) para el contexto
colombiano y por Chi, Zhu y Zhang (2018) para la poblacion geriatrica en general. La alta
frecuencia de referencias que documentan el uso cronico sin revision periodica (72%) y la
polifarmacia de riesgo (66%) evidencia que el problema no reside Ginicamente en el
medicamento, sino en las condiciones sistémicas en que este es consumido: ausencia de
acompafiamiento farmacoterapéutico, fragmentacion de la atencion médica y débil integracion

del regente de farmacia en el equipo de salud.

La baja frecuencia del acceso sin receta médica como hallazgo documentado (38%)
merece una interpretacion cuidadosa: no refleja la baja prevalencia de este fendmeno en la
realidad colombiana donde los AINEs son ampliamente accesibles sin prescripcion, sino la
escasa atencion que la literatura cientifica ha prestado a la dimension regulatoria del problema.
Esto constituye un vacio investigativo relevante que futuras investigaciones deberian abordar de

manera prioritaria, particularmente en el contexto de las farmacias comunitarias colombianas.

Objetivo 2: Eventos adversos y factores de riesgo
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Los datos son categoricos: la HDA aparece en el 100% de las referencias analizadas para
este objetivo y el dafio renal en el 92%, confirmando que estas dos complicaciones constituyen el
eje central de la toxicidad crénica de los AINEs en el adulto mayor. La presencia de la edad
superior a 65 afios como factor de riesgo independiente en el 95% de las referencias no significa
que todos los adultos mayores presenten el mismo nivel de riesgo, sino que el envejecimiento
biologico es en si mismo un modificador del riesgo farmacologico que no puede ignorarse en la
evaluacion terapéutica. Los cambios farmacocinéticos del envejecimiento, documentados en el
76% de las fuentes, explican con precision los mecanismos que subyacen a este incremento del
riesgo: la reduccion progresiva de la tasa de filtracion glomerular eleva las concentraciones
plasmaticas de los AINEs, la menor concentracion de albimina sérica incrementa la fraccion
libre activa del farmaco, y la disminucion de la masa muscular reduce la creatinina sérica,
haciendo que valores aparentemente normales de este parametro oculten deterioro real de la

funcion renal.

La convergencia de multiples factores de riesgo en un mismo paciente edad avanzada,
ulcera péptica previa, uso de anticoagulantes y cambios farmacocinéticos multiplica el riesgo de
HDA o dafio renal de manera no aditiva sino exponencial. Es precisamente en este perfil de
paciente de alto riesgo donde la farmacovigilancia activa tiene el mayor potencial de impacto
preventivo, ya que la identificacion temprana de este perfil permite implementar medidas de
proteccion gastroproteccion con IBP, sustitucion terapéutica, reduccion de dosis o monitoreo

renal periddico antes de que el evento grave se produzca.

Objetivo 3: Estrategias de farmacovigilancia activa del regente de farmacia
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La convergencia total de las fuentes analizadas (100%) sobre los tres primeros
mecanismos de accion del regente deteccion anticipada del riesgo, seguimiento
farmacoterapéutico continuo y educacidn activa al paciente no es un resultado anecdotico: refleja
el consenso de la literatura cientifica sobre cudles son las intervenciones con mayor potencial
preventivo cuando se implementan de manera articulada y sostenida. El primer mecanismo actiia
sobre el eslabon 2 de la cadena causal, haciendo visibles factores de riesgo que de otro modo
permanecerian ocultos hasta que el evento grave los revele. El segundo mecanismo acttia sobre
los eslabones 3 y 4, impidiendo que el tratamiento avance sin revision y que las sefales de alerta
pasen inadvertidas. El tercer mecanismo transforma al paciente en participante activo de su
propia vigilancia, rompiendo el silencio clinico que caracteriza el periodo previo a la

complicacion grave.

El reporte formal a VigiFlow/INVIMA (64%) y la incorporacion de gastroproteccion con
IBP (54%) presentan las frecuencias mas bajas, lo que no refleja su menor importancia clinica
sino su mayor dependencia de condiciones institucionales para la implementacion efectiva. El
subregistro estructural de eventos adversos en Colombia —documentado en multiples estudios—
hace que la cultura de reporte sea precisamente el componente mas urgente de fortalecer desde
una perspectiva de politica sanitaria. En este sentido, la Resolucion 2024015321 de 2024 del
Ministerio de Salud representa un avance normativo significativo que el regente de farmacia

debe conocer e incorporar en su practica cotidiana.

Respuesta a la pregunta de investigacion: La evidencia analizada permite responder de
manera precisa y fundamentada que la farmacovigilancia activa, liderada por el regente de

farmacia, puede reducir la incidencia de HDA y dafo renal asociado al uso cronico de AINEs en
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adultos mayores porque interviene de manera sistematica y anticipatoria en cuatro puntos criticos
de la cadena causal del dafo, actuando antes de que el evento grave se produzca. Esta respuesta
integra el analisis de 45 referencias cientificas, la sintesis de los cinco trabajos individuales del

grupo y la coherencia acumulada del proceso investigativo



A continuacion se presenta la matriz consolidada con los quince documentos de mayor

Documentos de estudio
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pertinencia analitica para el cumplimiento de los objetivos de la investigacion. Cada documento

fue seleccionado por su contribucion directa a la comprension del patron de uso de AINEs en

adultos mayores, la caracterizacion de los eventos adversos y factores de riesgo asociados, o la

descripcion de estrategias de farmacovigilancia activa lideradas por el regente de farmacia.

Tabla 9

Matriz de documentos de estudio — Tarea 4 Farmacovigilancia activa y AINEs en adultos

mayores

N. Titulo / Autor / Obj Intervencion / Resultados Conclusion
Afio Enfoque principales
Chi, Zhu y Zhang 1,2 Estudio de casosy La edad avanzada, El monitoreo

(2018). Risk factors
associated with
NSAID-induced GI
bleeding in the
elderly. World J.

Gastroenterology.

controles.
Factores de riesgo
en adultos >60
afios con HDA
inducida por

AINEs.

comorbilidades
multiples y el uso
crénico sin
supervision
aumentan el riesgo
de HDA de forma

sinérgica.
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perfil de riesgo
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antes y durante
todo tratamiento
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El riesgo de HDA se
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cuando los AINEs
se combinan con
antitromboticos,
efecto mayor que la

suma individual.

El riesgo es mas
elevado en los
primeros meses pero
se mantiene en
tratamientos
cronicos,
aumentando con la

dosis acumulada.

El riesgo de
complicaciones
digestivas no es

homogéneo; se
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La
farmacovigilancia
activa debe
identificar
combinaciones de
alto riesgo en el
momento de la
dispensacion, no
solo en la
prescripcion.

La vigilancia no
debe limitarse al
inicio del
tratamiento; debe
ser continua,
adaptativa 'y
sensible a los
cambios del estado
del paciente.

La evaluacion
previa al inicio del
tratamiento es la

intervencion con
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1,2,

perfil individual

del paciente.

Revision clinica
del espectro
completo de
lesiones GI
inducidas por
AINEs desde
erosiones hasta

perforacion.

Revision sobre
cambios
farmacocinéticos
del
envejecimiento y
sus implicaciones
para la seguridad

farmacologica.

distribuye de manera
predecible segun
factores de riesgo
identificables.

El espectro de dafio
va desde erosiones
asintomadticas hasta
perforaciones con
alta mortalidad; la
gastroproteccion con
IBP reduce
significativamente
las lesiones graves.
Los AINEs alcanzan
concentraciones
plasmaticas mas
altas en el adulto
mayor y persisten
mas tiempo,
modificando el
perfil de toxicidad

esperado.
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mayor potencial de
impacto
preventivo a nivel
individual.

La prescripcion de
IBP como
gastroproteccion
debe ser
sistemadtica en
todos los pacientes
adultos mayores
que inician AINEs
crénicos.

La
farmacovigilancia
activa en geriatria
debe contemplar
explicitamente los
cambios
farmacocinéticos
del envejecimiento

como variable de
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programas
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Uso frecuente de
AINEs sin
supervision, sin
gastroproteccion y
sin monitoreo renal;
el contexto
colombiano
amplifica los
riesgos.

Los adultos mayores
son el grupo con
mayor frecuencia de
eventos adversos a
medicamentos en
Colombia, con sub-

reporte significativo.

Los canales de
comunicacién entre

el
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riesgo
independiente.

El sistema de
salud colombiano
requiere fortalecer
los mecanismos de
seguimiento
farmacoterapéutic
0 para esta

poblacion.

Existe una brecha
critica entre la
magnitud real del
problema y los
mecanismos de
vigilancia
actualmente
disponibles en el
sistema.

La integracion
formal del regente

en el equipo
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colombianos:
estructura,
funcionamiento y

barreras.

Revision sobre el
funcionamiento y
efectividad de los
sistemas globales
de
farmacovigilancia
y seguridad del

paciente.

Marco
internacional de
farmacovigilancia
: principios,
sistemas de

reporte y

regente/farmacéutic

oy el equipo médico

son uno de los
factores criticos de
éxito o fracaso de
los programas de
FV.

La utilidad real de

un sistema de FV no

se mide por el

volumen de reportes

que genera, sino por

la calidad y
oportunidad de la
retroalimentacion
que produce.

Los sistemas de FV
mas robustos son
aquellos que
incorporan
activamente al
paciente como

fuente de
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clinico es
indispensable para
la efectividad de la
farmacovigilancia
activa

institucional.

El regente de
farmacia debe
convertirse en un
eslabon activo y
bidireccional del
ciclo de
retroalimentacion
clinica e
institucional.

La educacion
farmacéutica al
paciente es un
componente
estructural de la
FV activa de alto

impacto, no un
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participacion del

paciente.

Evaluacion critica
del sistema
colombiano de
reporte de eventos
adversos y sus
debilidades

estructurales.

Evaluacion del
nivel de
implementacion
de programas de
FVen
instituciones de
salud del Valle
del Cauca,

Colombia.

informacion sobre
RAM,
complementando el
reporte profesional.
Los adultos mayores
colombianos son la
poblacién mas
afectada por RAM y
simultdneamente la
menos protegida por
los sistemas actuales

de FV.

Existen brechas
significativas entre
el marco normativo
de FV y la practica
institucional real en
el departamento del

Valle del Cauca.
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complemento

opcional.

Colombia requiere
transitar de manera
urgente de un
modelo reactivo de
FV auno
proactivo, con el
regente como eje
de la vigilancia
activa.

La brecha entre
normativa 'y
préctica es el
principal obstaculo
para la FV activa
efectiva en el
contexto
colombiano

regional.
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(2025). Manual de
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Mangoni y Jackson 2,3

(2019). Age-related
changes in
pharmacokinetics
and
pharmacodynamics
. Clinical
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Aging.

Marco normativo
nacional
actualizado de FV
en Colombia.
Lineamientos para
la implementacion
institucional y el

reporte de RAM.

Revision sobre los
cambios
farmacocinéticos
y
farmacodinamicos
asociados al
envejecimiento y
sus implicaciones

clinicas.

La Resolucion
2024015321 de
2024 reforzo la
obligatoriedad del
reporte digital de
eventos adversos a
través del sistema

VigiFlow/INVIMA.

La reduccion del
filtrado glomerular,
la menor albumina
sérica y los cambios
en la distribucion
del volumen hacen
que los AINEs sean
inherentemente mas
toxicos en el adulto

mayor.
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El marco
normativo vigente
respalda y exige el
rol activo del
regente de
farmacia como
notificador en el
sistema nacional
de FV.

La dosificacion y
el monitoreo de
AINEs en adultos
mayores deben
adaptarse
sistematicamente a
los cambios
biologicos del

envejecimiento.

Nota. FV = Farmacovigilancia; HDA = Hemorragia Digestiva Alta; RAM = Reacciones

Adversas a Medicamentos; GI = Gastrointestinal; IBP = Inhibidores de la Bomba de Protones;

MPI = Medicamentos Potencialmente Inapropiados; TFG = Tasa de Filtracion Glomerular. La

seleccion de los 15 documentos presentados en esta matriz prioriz6 aquellos con mayor
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pertinencia analitica directa para los objetivos de la investigacion, combinando evidencia
empirica primaria (estudios de casos y controles, revisiones sistematicas) con documentos
normativos y revisiones tematicas de alta relevancia contextual. Fuente. Autoria propia a partir

de la sintesis de los trabajos individuales de los integrantes del grupo.
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Conclusiones

El proceso investigativo desarrollado a lo largo del diplomado culmina con la evidencia
de que la farmacovigilancia activa representa una herramienta de alto potencial preventivo en el
contexto del uso cronico de AINEs en adultos mayores. La sintesis documental realizada en esta
tarea demuestra que los eventos adversos mas graves asociados a estos farmacos —la hemorragia
digestiva alta y el dafo renal— no son consecuencias inevitables sino el resultado predecible de
la ausencia de vigilancia sistematica sobre una cadena causal con puntos de intervencion

accesibles.

El regente de farmacia dispone de la formacion, la posicion estratégica en el sistema de
salud y el contacto continuo con el paciente que se requieren para liderar un modelo de
farmacovigilancia activa. Sus cuatro mecanismos de accion detectar anticipadamente el riesgo,
monitorear de manera continua las sefiales de deterioro, educar al paciente como primer vigilante
de su propia seguridad y retroalimentar al equipo médico y al sistema institucional constituyen
una cadena preventiva que puede transformar de manera significativa el perfil de seguridad del

adulto mayor en tratamiento cronico con AINEs.

El logro de estos resultados en la practica real requiere condiciones institucionales que en
Colombia aun estan pendientes: el reconocimiento formal del regente como agente clinico
activo, el tiempo asignado para el seguimiento farmacoterapéutico, el acceso a la informacion
clinica del paciente y los canales estructurados de comunicacion con el equipo de salud. La
generacion de estas condiciones es una responsabilidad compartida entre las instituciones
prestadoras de salud, las autoridades sanitarias y las instituciones formadoras de recurso humano

en farmacia.
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La coherencia entre la pregunta de investigacion formulada en la Tarea 1, el marco teorico
construido en la Tarea 2, la metodologia sistematizada en la Tarea 3 y el analisis desarrollado en
la presente Tarea 4 evidencia que el proceso investigativo fue conducido con rigor y con
proposito clinico claro: contribuir a proteger la salud del adulto mayor colombiano frente a un

riesgo farmacoldgico prevenible.
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Recomendaciones

A partir del andlisis y la sintesis documental desarrollados en esta tarea, y en articulacion
directa con los tres objetivos especificos y los hallazgos més relevantes del proceso investigativo,
el grupo formula las siguientes recomendaciones dirigidas a los actores con mayor capacidad de

incidencia sobre el problema identificado.

Para las instituciones de salud y establecimientos farmacéuticos: formalizar el rol clinico
del regente de farmacia dentro de los programas institucionales de farmacovigilancia,
asignandole funciones especificas y verificables de deteccion, seguimiento y reporte de eventos
adversos asociados al uso de AINEs en pacientes adultos mayores. Esta formalizacion debe
incluir la asignacion de tiempo institucional dedicado al seguimiento farmacoterapéutico, el
acceso a los parametros de laboratorio relevantes creatinina sérica, tasa de filtracion glomerular
estimada, hemograma para el monitoreo del riesgo gastrointestinal y renal, y la habilitacion de
canales formales de comunicacion con el equipo médico prescriptor. Adicionalmente, se
recomienda establecer protocolos institucionales que exijan la evaluacion del perfil de riesgo
gastrointestinal y renal antes de dispensar AINEs a pacientes adultos mayores, y que definan
criterios claros para la derivacion al médico prescriptor cuando se identifiquen combinaciones

farmacologicas de alto riesgo.

Para los regentes de farmacia en ejercicio: implementar de manera rutinaria la
estratificacion del riesgo gastrointestinal y renal en todos los pacientes adultos mayores que
reciben AINEs, haciendo uso sistematico de herramientas validadas como los Criterios AGS
Beers® 2023 para la identificacion de medicamentos potencialmente inapropiados. En el

momento de la dispensacion, identificar activamente combinaciones farmacologicas de alto



76

riesgo AINEs con anticoagulantes, AINEs con antiagregantes plaquetarios, AINEs con
corticoesteroides y comunicar de manera oportuna al médico prescriptor cuando estas
combinaciones se detecten sin gastroproteccion concomitante. Desarrollar programas de
educacion farmacéutica que empoderen al paciente adulto mayor y a su cuidador para reconocer
las sefiales de alerta que exigen consulta urgente: heces oscuras o con aspecto de brea, vomito
con sangre o con aspecto de café molido, disminucion significativa del volumen urinario, edemas
en miembros inferiores y fatiga inexplicada. Incorporar el reporte formal de sospechas de
reacciones adversas al sistema VigiFlow/INVIMA como préctica habitual, documentando con

precision el caso clinico, el medicamento sospechoso, la reaccion observada y el desenlace.

Para el INVIMA y el Ministerio de Salud y Proteccion Social: fortalecer los mecanismos
de incentivo y facilitacion del reporte de eventos adversos a través de la plataforma VigiFlow,
promoviendo activamente la participacion del regente de farmacia como notificador habitual en
el Programa Nacional de Farmacovigilancia y garantizando retroalimentacion oportuna,
comprensible y clinicamente 1til a todos los reportantes. Ampliar la difusion de la Resolucion
2024015321 de 2024 entre los regentes de farmacia del sector comunitario, que son quienes
tienen el mayor contacto con la poblacion adulta mayor que se automédica. Disefiar estrategias
especificas para reducir el subregistro de eventos adversos por AINEs en adultos mayores,
incluyendo la simplificacion de los formularios de reporte y el establecimiento de incentivos
institucionales para los establecimientes farmacéuticos con altas tasas de notificacion. Fortalecer
la vigilancia regulatoria sobre la dispensacion sin receta médica de AINEs en farmacias
comunitarias, dado que el acceso sin prescripcion es uno de los factores que mas contribuye al

patron de automedicacion cronica documentado en el 87% de las referencias del Objetivo 1.
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Para la academia y los programas de formacion en Tecnologia en Regencia de Farmacia:
incorporar en los planes de estudio contenidos especificos y actualizados sobre
farmacovigilancia activa en poblacion geriatrica, incluyendo entrenamiento practico en
estratificacion del riesgo farmacologico mediante la aplicacion de los Criterios AGS Beers®
2023, técnicas de seguimiento farmacoterapéutico orientadas a la deteccion temprana de sefiales
de deterioro gastrointestinal y renal, y procedimientos completos de reporte al sistema nacional
de farmacovigilancia. Fomentar el desarrollo de investigaciones primarias de alcance local y
regional que generen evidencia colombiana sobre la efectividad de estas estrategias en contextos

reales de practica farmacéutica comunitaria e institucional.

Para futuras investigaciones: realizar estudios primarios en el contexto colombiano
preferiblemente estudios de cohorte prospectivos o estudios cuasiexperimentales con grupo de
comparacion que cuantifiquen el impacto real de la farmacovigilancia activa liderada por el
regente de farmacia sobre la incidencia de HDA y daio renal asociados al uso cronico de AINEs
en adultos mayores, validando empiricamente el modelo de cuatro mecanismos propuesto en esta
revision tematica. Explorar de manera especifica la dimension regulatoria del problema: el
acceso sin receta médica a AINEs en farmacias comunitarias colombianas como factor de riesgo
independiente y modificable, cuya baja documentacion en la literatura disponible (38% de las
referencias del Objetivo 1) constituye el vacio investigativo mas relevante identificado en este
proceso. Investigar asimismo la efectividad de intervenciones educativas estructuradas dirigidas
al paciente adulto mayor en el punto de dispensacion, midiendo su impacto sobre el
reconocimiento de sefiales de alerta y la consulta oportuna ante eventos adversos

gastrointestinales y renales.
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Discusion

Los resultados obtenidos son consistentes con los hallazgos de la literatura cientifica
internacional y colombiana revisada. La convergencia entre los cinco trabajos individuales del
grupo sobre los mismos cuatro mecanismos de accion del regente de farmacia refleja la solidez
conceptual del modelo de farmacovigilancia activa y su pertinencia para el problema identificado
desde la Tarea 1. Esta convergencia no es un resultado anecdotico: cuando cinco personas que
trabajan de manera independiente llegan a las mismas conclusiones a partir de fuentes distintas,

el nivel de respaldo empirico del modelo resultante se fortalece de manera considerable.

Sin embargo, el andlisis también revela una tension central entre el modelo ideal
propuesto y las condiciones reales de implementacion en el sistema de salud colombiano. A
diferencia de contextos internacionales donde el farmacéutico o regente participa activamente en
los equipos clinicos y tiene acceso pleno a la historia medicamentosa del paciente, en Colombia
el regente opera frecuentemente con sobrecarga laboral, acceso limitado a la informacion clinica
del paciente y escasa integracion formal en los procesos de decision terapéutica. Esta realidad no
invalida el modelo propuesto, pero si impone que su implementacion sea acomparfiada de
decisiones institucionales estructurales: reconocer formalmente al regente como agente clinico
activo, asignarle tiempo especifico para el seguimiento farmacoterapéutico y garantizarle canales

formales de comunicacion con el equipo médico.

La distribucion geografica de las referencias consultadas constituye otra limitacion
relevante del analisis: el 73% de las fuentes proviene de contextos internacionales —Europa,
Asia y Norteamérica principalmente— cuyos sistemas de salud presentan caracteristicas

diferentes a las del sistema colombiano. Los factores locales como la automedicacion cultural
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arraigada, las barreras de acceso a los servicios de salud, la fragmentacion del sistema de
aseguramiento y el subregistro estructural de eventos adversos pueden modificar tanto la
expresion real del riesgo como la efectividad de las intervenciones descritas en la literatura
internacional. Esto refuerza la necesidad urgente de investigaciones primarias en Colombia que

validen empiricamente el modelo propuesto en condiciones reales del sistema de salud nacional.

El subregistro estructural de eventos adversos merece una reflexion especifica. Multiples
estudios incluidos en el analisis documentan que la magnitud real del problema podria ser
considerablemente mayor a la registrada en los sistemas institucionales de farmacovigilancia, lo
que implica que las cifras disponibles subestiman la incidencia real de HDA y dafio renal por
AINEs en adultos mayores colombianos. Esta subestimacion tiene una consecuencia directa para
la toma de decisiones en salud publica: si el problema parece menor de lo que realmente es, los
recursos y las estrategias de prevencion asignadas resultaran insuficientes. Fortalecer la cultura
de reporte es, por tanto, no solo un requisito normativo de la Resolucion 2024015321 de 2024,
sino una necesidad epidemioldgica para conocer la magnitud real del fendémeno y dimensionar

adecuadamente las respuestas institucionales.

La ausencia de ensayos clinicos aleatorizados en la base empirica consultada refleja las
limitaciones éticas propias de este tipo de investigacion en poblacion geriatrica vulnerable, mas
que una debilidad de la base documental. Los estudios de casos y controles (18%) y las
revisiones sistematicas (13%) consultados ofrecen un nivel de evidencia suficientemente solido
para sostener las conclusiones del analisis, en coherencia con el disefio de revision tematica

adoptado desde la Tarea 3.
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Es importante destacar que los cuatro mecanismos de farmacovigilancia activa
identificados no son estrategias nuevas ni desconocidas para la practica del regente de farmacia
colombiano: son funciones que este profesional ya tiene reconocidas en el marco normativo
vigente. Lo que el presente analisis aporta es la articulacion sistematica de estas funciones en un
modelo preventivo coherente, orientado especificamente a la cadena causal del dafio por AINEs

en adultos mayores, y respaldado por evidencia cientifica de alcance internacional y nacional.
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