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Resumen

El presente trabajo desarrolla un analisis critico sobre las reacciones adversas a medicamentos en
mujeres embarazadas de zonas rurales de Colombia y las estrategias de farmacovigilancia
implementadas para mejorar su deteccion. La investigacion se realizé mediante la revision y
analisis de diferentes fuentes bibliograficas cientificas publicadas entre los afios 2016 y 2026,
obtenidas de bases de datos académicas y repositorios institucionales. A partir de la informacion
recopilada, se identifico que las reacciones adversas mas frecuentes estan asociadas al uso de
antibioticos, analgésicos y medicamentos utilizados en embarazos de alto riesgo. Asimismo, se
evidencio que en las zonas rurales persisten dificultades relacionadas con el acceso a los
servicios de salud, el subregistro de eventos adversos y las limitaciones en los procesos de
farmacovigilancia. El andlisis permitié reconocer la importancia de fortalecer las estrategias de
deteccion, reporte y seguimiento de reacciones adversas a medicamentos en mujeres gestantes,
especialmente mediante la capacitacion del personal de salud y la promocion de programas de
farmacovigilancia mas accesibles y eficientes. Finalmente, se concluye que la farmacovigilancia
constituye una herramienta fundamental para garantizar la seguridad del uso de medicamentos
durante el embarazo, contribuyendo a la prevencion de riesgos materno-fetales y al
fortalecimiento de la calidad en la atencion en salud.

Palabras Clave: Farmacovigilancia, Mujeres en embarazo, Plantas medicinales,

Antibidticos, Automedicacion, Medicamentos Fito terapéuticos, Eventos adversos.
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Abstract

This paper presents a critical analysis of adverse drug reactions in pregnant women in rural areas
of Colombia and the pharmacovigilance strategies implemented to improve their detection. The
research was conducted through a review and analysis of various scientific literature published
between 2016 and 2026, obtained from academic databases and institutional repositories. Based
on the collected information, it was identified that the most frequent adverse reactions are
associated with the use of antibiotics, analgesics, and medications used in high-risk pregnancies.
Furthermore, it is evident that difficulties related to access to healthcare services, underreporting
of adverse events, and limitations in pharmacovigilance processes persist in rural areas. The
analysis highlighted the importance of strengthening strategies for the detection, reporting, and
follow-up of adverse drug reactions in pregnant women, particularly through training for
healthcare personnel and the promotion of more accessible and efficient pharmacovigilance
programs. Finally, it is concluded that pharmacovigilance is a fundamental tool to guarantee the
safety of drug use during pregnancy, contributing to the prevention of maternal-fetal risks and to
strengthening the quality of health care.

Keywords: Pharmacovigilance, Pregnant women, Medicinal plants, Antibiotics, Self-

medication, Herbal medicines, Adverse events.
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Introduccion
El siguiente trabajo tiene como finalidad desarrollar un analisis critico de la informacion
recopilada, que nos permitid realizar un proceso de evaluacion profunda e interpretacion critica
de la informacion relacionada con la farmacovigilancia en mujeres gestantes, abordando tanto los
fundamentos tedricos como las posturas metodologicas presentes en la literatura cientifica. A
partir de este analisis, fue posible comprender los principales argumentos que sustentan la
importancia de la farmacovigilancia como estrategia para garantizar la seguridad en el uso de
medicamentos durante el embarazo.

En términos de fortalezas, el proyecto se apoy6 en una buisqueda sistemética de
informacion y en la aplicacion de criterios de seleccion que permitieron identificar fuentes
relevantes, actualizadas y confiables. Asimismo, el enfoque critico adoptado facilit6 la
comparacion de diferentes perspectivas, la identificacion de patrones en los resultados y la
construccion de conclusiones fundamentadas. Este proceso contribuy¢ a reconocer el valor de la
farmacovigilancia como herramienta clave en la prevencion, deteccién y manejo de riesgos en
esta poblacion vulnerable.

En este sentido, la experiencia investigativa permitio no solo comprender la complejidad
del tema, sino también reflexionar sobre la necesidad de fortalecer los procesos metodologicos,
mejorar la calidad de la evidencia disponible y promover investigaciones mas inclusivas y
rigurosas. De esta manera, se concluye que la farmacovigilancia en mujeres gestantes requiere un
abordaje integral, critico y continuo, orientado a la toma de decisiones basadas en evidencia y a

la proteccion de la salud materno-fetal
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Justificacion
La realizacion de esta actividad es fundamental para el fortalecimiento de competencias
investigativas, ya que permite desarrollar habilidades en la busqueda, seleccion y analisis de
informacion cientifica confiable. En el contexto de la farmacovigilancia y las reacciones
adversas a medicamentos, especialmente en poblacion gestante, resulta esencial contar con
informacion actualizada y pertinente que contribuya a la toma de decisiones en el ambito de la
salud.

La elaboracion del marco metodoldgico a partir de fuentes bibliograficas permite
comprender los diferentes enfoques y disefios de estudio utilizados en investigaciones previas, lo
cual facilita la estructuracion de futuros trabajos investigativos. La aplicacion de estrategias de
blisqueda y criterios de inclusion y exclusion garantiza la calidad de la informacion seleccionada,
evitando sesgos y fortaleciendo la validez del proceso investigativo.

De esta manera, esta actividad no solo contribuye al cumplimiento del resultado de
aprendizaje planteado, sino que también promueve el desarrollo de competencias esenciales para

la formacion profesional en el area de la salud.
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Objetivos

Objetivo general

Analizar criticamente la informacion recopilada sobre las reacciones adversas a
medicamentos (RAM) en mujeres embarazadas en contextos rurales vulnerables de Colombia,
evaluando la efectividad de los sistemas de farmacovigilancia actuales y proponiendo estrategias
diferenciadas para mejorar su deteccion, reporte y manejo, con el fin de reducir riesgos materno-
fetales y fortalecer la seguridad farmacologica en poblaciones desatendidas.
Objetivos Especificos

Identificar las reacciones adversas a medicamentos (RAM) mas frecuentes en mujeres
embarazadas, particularmente aquellas asociadas a antibidticos, analgésicos y farmacos para
embarazos de alto riesgo como sulfato de magnesio, caracterizando su incidencia, tipos
(gastrointestinales, alérgicas, neuroldgicas) y relacion con la complejidad clinica en contextos
rurales colombianos.

Evaluar criticamente las fortalezas y limitaciones de los estudios de farmacovigilancia
(Garcia et al., 2023; Secretaria Seccional de Salud de Antioquia, 2024; Gonzalez et al., 2025)
mediante marcos metodologicos como PRISMA 2020, Cochrane Handbook y GRADE,
analizando sesgos, subregistro y aplicabilidad a zonas rurales como Narifio.

Analizar los desafios estructurales y contextuales de la farmacovigilancia en areas rurales
(subnotificacion >90%, acceso restringido, falta de capacitacion, automedicacion, polifarmacia),
identificando brechas entre politicas tedricas (INVIMA) y su implementacion practica.

Describir el rol de la farmacovigilancia postcomercializacion (fase IV) en la deteccion de

RAM raras no identificadas en ensayos clinicos, comparando disefios observacionales (cohortes,
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casos-controles) versus aleatorizados, y su relevancia para gestantes excluidas histéricamente de
estudios.

Caracterizar los medicamentos de mayor riesgo teratogénico en embarazo (Isotretinoina,
Warfarina, valproato, fenitoina) y sus efectos biologicos (alteraciones farmacocinéticas por
cambios fisiologicos gestacionales), evaluando impacto materno-fetal por trimestre.

Proponer estrategias diferenciadas y adaptadas para fortalecer la farmacovigilancia rural,
incluyendo capacitacion via OVA/OVI (Murcia, 2025; Sepulveda, 2025), notificacion activa
movil, programas comunitarios con farmacéuticos y telemedicina, alineadas con ODS 3 y
recomendaciones GRADE.

Formular conclusiones trianguladas (Tintaya, 2023) sobre la utilidad estadistica de la
farmacovigilancia para la gestion de riesgos en embarazadas rurales, enfatizando la necesidad de

enfoques inclusivos que cierren brechas de equidad en salud publica colombiana.

Marco de Referencia

Identificacion del Problema

Las reacciones adversas a medicamentos representan un problema de salud ptblica que
afecta la seguridad de los pacientes en diferentes contextos clinicos, especialmente en
poblaciones vulnerables como las mujeres embarazadas. Durante el embarazo, el uso de
medicamentos requiere una vigilancia estricta debido a los posibles efectos negativos que pueden
generarse tanto en la madre como en el feto. Sin embargo, en muchas ocasiones los eventos
adversos no son identificados ni reportados oportunamente, lo que dificulta el fortalecimiento de
los programas de farmacovigilancia y limita la prevencion de riesgos asociados al uso de

medicamentos durante la gestacion.
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En Colombia, particularmente en las zonas rurales, existen multiples dificultades
relacionadas con el acceso a los servicios de salud, el seguimiento farmacoterapéutico y la
educacion sobre el uso seguro de medicamentos. Estas condiciones pueden favorecer la aparicion
de reacciones adversas y aumentar el subregistro de los casos reportados. Ademas, factores como
la automedicacion, la limitada disponibilidad de personal capacitado y las barreras geograficas
afectan la deteccion temprana de eventos adversos en mujeres embarazadas.

Diversos estudios han evidenciado que algunos medicamentos utilizados durante el
embarazo pueden ocasionar efectos no deseados como nduseas, mareos, reacciones alérgicas,
alteraciones gastrointestinales y complicaciones materno-fetales, especialmente en embarazos de
alto riesgo. A pesar de ello, aun existe escasa informacion documentada sobre las reacciones
adversas mas frecuentes en gestantes de zonas rurales colombianas y sobre las estrategias de
farmacovigilancia implementadas para mejorar su deteccion y notificacion.

Por esta razon, surge la necesidad de analizar la evidencia cientifica disponible
relacionada con las reacciones adversas a medicamentos en mujeres embarazadas y las
estrategias de farmacovigilancia aplicadas en este contexto, con el fin de contribuir al
fortalecimiento de la seguridad del paciente, la deteccion temprana de riesgos y la promocion del

uso racional de medicamentos durante el embarazo

Planteamiento del Problema

La seguridad en el uso de medicamentos durante el embarazo constituye un desafio
importante para los sistemas de salud, debido a la vulnerabilidad fisioldgica de la madre y del
feto frente a posibles reacciones adversas a medicamentos. En Colombia, especialmente en zonas

rurales, las mujeres gestantes enfrentan multiples barreras relacionadas con el acceso a los
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servicios de salud, seguimiento farmacoterapéutico y programas efectivos de farmacovigilancia,
situacion que puede incrementar el riesgo de eventos adversos asociados al uso de medicamentos
durante la gestacion.

Diversos estudios han sefialado que las reacciones adversas a medicamentos mas
frecuentes en mujeres embarazadas incluyen nduseas, vomito, cefalea, reacciones
gastrointestinales, alteraciones hipertensivas y efectos asociados al uso de antibidticos,
analgésicos y medicamentos utilizados en embarazos de alto riesgo. Sin embargo, existe limitada
informacion especifica sobre la frecuencia de estas reacciones en mujeres gestantes de zonas
rurales colombianas, asi como sobre las estrategias implementadas para fortalecer su deteccion y
reporte oportuno.

La insuficiente notificacion de reacciones adversas representa una dificultad significativa
para los programas de farmacovigilancia, ya que limita la identificacion temprana de riesgos
relacionados con el uso de medicamentos durante el embarazo. A esto se suman factores como el
desconocimiento del personal de salud sobre los procesos de reporte, las dificultades de acceso a
herramientas tecnologicas y la escasa educacion farmacologica dirigida a la poblacion gestante
en contextos rurales.

Frente a esta problematica, surge la necesidad de analizar criticamente la evidencia
cientifica disponible sobre las reacciones adversas a medicamentos mas frecuentes reportadas en
embarazadas de zonas rurales de Colombia y las estrategias de farmacovigilancia documentadas
para mejorar su deteccion. Este analisis permitird reconocer la importancia de fortalecer los
sistemas de vigilancia farmacoldgica y promover practicas seguras en el uso de medicamentos

durante el embarazo.
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Pregunta de Investigacion
(Cuales son las reacciones adversas a medicamentos mas frecuentes reportadas en
mujeres embarazadas de zonas rurales de Colombia y qué estrategias de farmacovigilancia se

han documentado para mejorar su deteccion?

Marco Tedrico
Antecedentes de la Investigacion

El enfoque de la investigacion busca caracterizar el perfil de la farmacovigilancia en
mujeres embarazadas en zonas rurales de Colombia desde las dimensiones clinica, social y del
sistema de salud. Se utiliza un método cualitativo para entender las percepciones, experiencias y
barreras.

La problematica de las reacciones adversas a medicamentos (RAM) en gestantes ha sido
abordada global y regionalmente, con hallazgos que resalten la necesidad de fortalecer la
farmacovigilancia en poblaciones vulnerables. Desde una perspectiva analitica, la
farmacovigilancia actlia como un componente critico para garantizar el uso racional de
medicamentos; su ausencia incrementa de manera drastica el riesgo de eventos adversos no
detectados en entornos rurales dispersos.

La Teratogenicidad es la forma mas grave de toxicidad fetal causada por medicamentos,
en la cual pueden provocar malformaciones y discapacidades. Tras el caso de la talidomida, se
excluyd a embarazadas de ensayos clinicos, dejandolas sin opciones de tratamiento seguras.
(Challa et al., 2020) subraya la importancia de la educacion sanitaria y la consulta con
profesionales de la salud para garantizar la seguridad tanto de la madre como del feto. Las

mujeres gestantes son consideradas de alto riesgo en farmacologia y farmacovigilancia debido a
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la posibilidad de efectos teratogénicos y abortos, donde experimentan cambios fisiologicos que
afectan la respuesta a los medicamentos por alteraciones en farmacodinamia y farmacocinética.
La Automedicacion en el Contexto Gestacional

La automedicacion es la practica de consumir medicamentos por decision propia, sin la
orientacion de un profesional de la salud, las embarazadas carecen de educacion sanitaria
adecuada, lo que provoca automedicacion y efectos negativos en el feto. Este comportamiento es
comun y se ha incrementado, especialmente en paises en desarrollo donde el acceso a la atencion
médica es limitado (Cecilia et al., 2018). Por eso es crucial un seguimiento estricto en estos
casos, ya que la exposicion a antibioticos puede interferir con la transmisién microbiana
materno-fetal y alterar el desarrollo del microbioma del feto (Ghazanfari, 2020).

Los aspectos de la farmacovigilancia y la automedicacion, especialmente en mujeres
embarazadas se la consolida como una disciplina cientifica esencial para la seguridad del
paciente, con la necesidad de mejorar la calidad y cantidad de los reportes de eventos adversos,
cuyo proposito es identificar riesgos que no fueron evidentes en las fases de investigacion clinica
inicial (Maza et al., 2018). En el contexto colombiano, esta labor se rige por las directrices del
Ministerio de Salud y Proteccion Social (2025), que establece protocolos estrictos para el reporte
y gestion de eventos adversos dentro del sistema sanitario. Un componente critico de este
proceso es la deteccion de sefiales, definidas por la Organizacion Panamericana de la Salud
(2014) como informacion sobre una posible relacion causal entre un acontecimiento adverso y un
farmaco, lo cual es vital para la proteccion de poblaciones vulnerable.

La transferencia de xenobioticos al compartimento fetal estd regulada por las mismas
leyes fisicas que gobiernan las barreras epiteliales. Como se describe en la literatura clinica, la

mayoria de los farmacos con un peso molecular inferior a los 500 Dalton logran cruzar
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rapidamente la barrera placentaria mediante difusion pasiva (Burd, 2024). Este fenomeno
implica que sustancias de bajo peso molecular y baja unién a proteinas plasmaticas logran
alcanzar un equilibrio entre las concentraciones sanguineas de la madre y el feto en un lapso
estimado de 30 a 60 minutos (Hilal-Dandan & Brunton, 2015).

El efecto de un farmaco sobre el feto depende en gran medida de la edad fetal en el
momento de la exposicion, la permeabilidad placentaria, los factores maternos, la potencia del
farmaco y la dosificacion del farmaco
A Nivel Internacional

Gonzalez et al. (2025) realiz6 una evaluacion de cuatro afios en un servicio de farmacia
espafiol, clasificando el 64,9% de las RAM como probables mediante el algoritmo de Naranjo,
demostrando la utilidad de la deteccion activa en farmacia comunitaria. Este estudio evidencia
que la vigilancia sisteméatica reduce la subnotificacién y permite identificar patrones de
polifarmacia en pacientes cronicos, aunque su contexto urbano limité la extrapolacion a zonas
rurales.

Higgins et al. (2023), en el Manual Cochrane (2* ed.), estandarizaron los criterios para
revisar sistematicas de intervenciones, enfatizando la evaluacion de sesgos (RoB 2.0) y la
necesidad de metaandlisis de proporciones en estudios observacionales de seguridad
farmacoldgica, lo cual es fundamental para sintetizar evidencia heterogénea en RAM.

Page et al. (2021) publicaron la directriz PRISMA 2020, actualizando los estandares para
reportar sistematicamente, garantizando transparencia en la seleccion de estudios y permitiendo

replicar busquedas exhaustivas de RAM en poblaciones especificas como embarazadas.
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A Nivel Regional (Latinoamérica y Colombia)

Garcia et al. (2023) en Cuba demostraron la utilidad estadistica de los estudios de
farmacovigilancia, aplicando pruebas de chi-cuadrado y ODSS ratio para validar entre
asociaciones antibioticos/analgésicos y RAM gastrointestinales (frecuencia ~40%), aunque
sefnalaron la falta de generalizacion en contextos rurales con diversidad étnica.

La Secretaria Seccional de Salud de Antioquia (2024) reportd un analisis de problemas
relacionados con el uso de medicamentos (PRUM) en 5 departamentos, identificando
polifarmacia (promedio 4,2 farmacos/gestante rural) y subregistro del 90% en zonas rurales,
aunque no estratificod por etnia o distancia geografica, subestimando brechas en regiones como
Narifio.

Segun da Costa et al. (2020) y Silva et al. (2019) documentaron en Brasil y
Latinoamérica la alta incidencia de RAM en embarazos de alto riesgo, especialmente por sulfato
de magnesio (hipotension en 18%) y antibidticos, confirmando la relacion entre complejidad
clinica y eventos adversos.

A nivel local (Colombia Rural)

Estudios no publicados de INVIMA (2022) indican que la notificacion rural es <10% vs.
45% urbana, con brechas en Narifio y Choc6 por falta de capacitacion y acceso.

La polifarmacia y automedicacion agravan el problema en las comunidades indigenas, donde las
creencias locales y la falta de conocimiento incrementan el riesgo de Teratogenicidad.

Murcia (2025) y Sepulveda (2025), en objetos virtuales de la UNAD, destacan la
necesidad de herramientas bibliométricas para mapear tendencias RAM y revision literarias

sistematicas, proponiendo capacitacion diferencial para farmacéuticos rurales.
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Estos antecedentes revelan una brecha critica: la evidencia confirma la utilidad de la
farmacovigilancia, pero su implementacioén en zonas rurales colombianas es ineficaz por falta de

adaptacion contextual, subregistro y politicas no diferenciadas.

Desarrollo del Marco Teorico
Concepto y Objetivos de la Farmacovigilancia

La farmacovigilancia no es solo un conjunto de normas técnicas; es un sistema vivo de
alerta temprana que protege a los usuarios de medicamentos de dafios inesperados. Segun el
Manual del Ministerio de Salud (2025), se trata de un proceso sistemdtico para captar, analizar y
actuar sobre cualquier problema ligado al uso de farmacos, desde efectos secundarios leves hasta
eventos graves que ponen en jaque la vida de los usuarios o pacientes. En Colombia, este sistema
nacional arranca con obligaciones claras: toda institucion de salud debe notificar sospechas de
reacciones adversas en plazos estrictos, priorizando medicamentos de alto riesgo como los
usados en gestacion.

La farmacovigilancia es el proceso mediante el cual se detectan, evaliian y previenen las
reacciones adversas a medicamentos una vez que estos han sido comercializados, con el fin de
proteger la salud de toda la poblaciodn, incluidas las mujeres embarazadas (INVIMA, 2022). El
Programa Nacional de Farmacovigilancia (que opera a través de la Red Nacional de
Farmacovigilancia) recoge reportes de reacciones adversas a medicamentos (RAM) y otros
problemas relacionados con el uso de farmacos desde diferentes actores del sistema de salud
como los profesionales de salud, hospitales, pacientes y la industria farmacéutica. Este sistema

permite generar alertas, orientaciones de uso seguro y estrategias preventivas
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La informacion suministrada por la Organizacion Panamericana de Salud (OPS) permitio
comprender la farmacovigilancia como una estrategia de salud publica orientada a la deteccion,
evaluacion y prevencion de efectos adversos que estan asociados al uso de medicamentos, desde
nuestra perspectiva se reconoce la importancia de fortalecer los sistemas de notificacion o los
sistemas nacionales de vigilancia farmacéutica y analisis, fomentando la notificacion de eventos
adversos y la implementacion de politicas que aseguren la calidad y seguridad en el uso de
medicamentos. especialmente en contextos donde pueden existir limitaciones en el acceso a
servicios de salud o donde existen debilidades en los procesos de reporte. La OPS concluye que
la farmacovigilancia es una herramienta clave para la proteccion del paciente, ya que permite
identificar riesgos asociados a los medicamentos y apoya decisiones basadas en evidencia que
garantizan la calidad de vida del usuario (OPS, 2026).

Seguridad del Paciente

En la actualidad Colombia cuenta con una politica Nacional de seguridad del paciente,
liderada por el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion en Salud, cuyo
objetivo es prevenir la ocurrencia de situaciones que afecten la seguridad del paciente, reducir, y
de ser posible, eliminar la ocurrencia de eventos adversos para contar con instituciones seguras y
competitivas internacionalmente. Asi, desde junio de 2008, el Ministerio de la Proteccion Social
expidio los “Lineamientos para la implementacion de la Politica de Seguridad del Paciente.
Como parte de ésta el Ministerio de la Proteccion Social, por medio de la Unidad Sectorial de
Normalizacion, desarrollé un documento que recoge las practicas mas relevantes desarrolladas
en el &mbito de la Seguridad del Paciente (Guia Técnica “Buenas practicas para la seguridad del

paciente en la atencion en salud), cuya orientacion es brindar a las instituciones directrices



FARMACOVIGILANCIA EN MUJERES EMBARAZADAS 23

técnicas para la operativizacion e implementacion practica de los mencionados lineamientos en
sus procesos asistenciales.
Marco Normativo Colombiano

Regulaciones Sobre Farmacovigilancia y Eventos Adversos

La normatividad colombiana establece procedimientos para la vigilancia de
medicamentos y la notificacion de eventos adversos a través de mecanismos como VigiFlow, lo
que fortalece el Programa Nacional de Farmacovigilancia y la gestion de la seguridad de los
medicamentos.

Esto implica responsabilidades para instituciones, profesionales y laboratorios en
registrar eventos adversos, capacitar a los usuarios y mantener sistemas organizados para la
recoleccion y andlisis de datos de seguridad. Sin embargo, la ejecucion efectiva de estas normas
suele ser desigual en zonas rurales por la ausencia de infraestructura, recursos humanos y
capacidades para reportar eventos adversos de manera sistematica.

Disposiciones sobre Gestantes y Riesgos

La Circular 029 de 2025 del INVIMA constituye un documento de caricter normativo
que establece las directrices para la vacunacion contra la fiebre amarilla en gestantes a partir de
la semana 12. Conceptualmente, la norma se fundamenta en la gestion del riesgo y la proteccion
de la salud publica ante brotes epidemiologicos activos. Al ser una directriz técnica y no un
estudio experimental, su metodologia se basa en la definicion de procedimientos administrativos
y clinicos obligatorios. El documento establece que la vacunacion debe ser precedida por una
valoracion médica individual de riesgo/beneficio y el consentimiento informado, en conclusion,

ante las emergencias sanitarias, es imperativo realizar una vigilancia activa de eventos adversos,
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reforzando la proteccion de la salud neonatal y materna en los contextos mas vulnerables del
pais.

Aunque esta circular no regula la farmacovigilancia sobre todos los medicamentos, si
pone de manifiesto la necesidad de valorar riesgos y beneficios en intervenciones sanitarias en
gestantes, reforzando un principio que debe aplicarse también a la programacion y vigilancia del
uso de medicamentos en embarazo, un enfoque critico para farmacovigilancia. La ausencia de
normativas especificas que articulen de forma directa la farmacovigilancia general con atencion
de gestantes rurales revela una brecha regulatoria que contribuye a la problematica descrita.

Implicaciones para la Seguridad y Politicas de Salud Publica

La falta de un sistema de farmacovigilancia robusto y especifico para mujeres
embarazadas en zonas rurales lleva a varias consecuencias:

Subregistro y falta de datos epidemioldgicos sobre como los medicamentos afectan a
gestantes en contextos rurales, lo que limita la elaboracion de politicas publicas informadas.

Potencial incremento de eventos adversos no identificados, poniendo en riesgo la salud
materna e infantil en comunidades ya vulnerables.

Desigualdad de atencion y seguridad, ya que una gestion farmacologica segura y basada
en evidencia tiende a beneficiarse mas a quienes tienen mejor acceso a servicios de salud
(generalmente en zonas urbanas).

Estas implicaciones demandan estrategias integradas que incluyan educacion
comunitaria, fortalecimiento institucional para reporte de eventos adversos, y acciones
normativas que articule claramente la farmacovigilancia con las politicas de atencion prenatal y

rural.
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La Seguridad del Paciente es una prioridad de la atencién en salud en nuestras
instituciones, los incidentes y eventos adversos son la luz roja que alerta acerca de la existencia
de una atencidn insegura. Los eventos adversos se presentan en cualquier actividad y son un
indicador fundamental de la calidad de esa actividad y sirven de insumo para poder investigar
cuales son las causas que los generan, cuales son las disposiciones de las instituciones para que
estos aparezcan, y una vez identificadas las causas y los condicionantes, nos permite identificar
las barreras que podrian desarrollarse para evitar la reincidencia de este evento adverso. Lo
importante es no dejar que suceda el evento adverso, sin investigar las causas que lo provocaron
y sin proponer acciones para evitar que siga presentandose.

Andlisis de Riesgos

Involucra la obtencidn, cuantificacion y evaluacion de datos para identificar RAM,
determinar su frecuencia y evaluar su aceptabilidad social.

Gestion de Riesgos

Comprende acciones preventivas y correctivas (retirada de farmacos, educacion,
comunicacion) para reducir la carga de enfermedad por RAM y adaptar el uso del medicamento
a condiciones de seguridad cientifica.

Sus objetivos principales, segin la OMS y reguladores globales, son:
e Mejorar la atencion al paciente y su seguridad farmacoldgica.
e Contribuir a la evaluacion de ventajas, nocividad, eficacia y riesgos, promoviendo un uso
racional y rentable.
o Fomentar la ensefianza y comunicacion segura a profesionales de salud y poblacion

general.
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Fases del Desarrollo de Farmacos y Limitaciones Precomerciales

El modelo tradicional de aprobacion de farmacos incluye fase preclinica (antes de
humanos) y cuatro fases clinicas (I-1V):

o Fases [-III: Evaluan eficacia (indicacion terapéutica) y seguridad (tipo, frecuencia,
gravedad) en poblaciones reducidas y homogéneas.

o Fase IV (Post comercializacion): Estudia el firmaco en millas de pacientes en uso real,
detectando RAM poco frecuente, de lento desarrollo o no identificados en ensayos
previos.

Limitacion critica: Las embarazadas han sido historicamente excluidas de ensayos
clinicos por riesgos €ticos y teratogénicos, dejando a los profesionales con evidencia indirecta o
limitada. Esto obliga a depender de estudios observacionales de fase IV para garantizar la
seguridad materno-fetal.

Diseiio de Estudios en Farmacovigilancia
En farmacovigilancia se emplean diversos disefios epidemiologicos:

Ensayos clinicos aleatorizados. Poca eficiencia en muestras grandes y baja validez
externa (dificil extrapolacion a practica clinica habitual).

Estudios observacionales (preferidos para seguridad).

« Caso-control. Util para RAM raras.

e Cohortes. Ideal para seguir exposiciones y resultados a largo plazo.

o Transversales descriptivos. Mediana prevalencia de RAM en un punto temporal.
e Longitudinales descriptivos. Verifican seguridad a lo largo del tiempo.

Se recomiendan disefios observacionales salvo que existen factores de
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confusion de dificil ajuste (ej. confusion por indicacion), ya que capturan mejor la
realidad clinica diversa de poblaciones rurales.
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) en Gestantes
Las RAM en embarazadas constituyen un problema de salud publica global, con tasas que
oscilan entre 1.500-2.000 por 100.000 embarazos en Latinoamérica. En Colombia, se estiman
hasta 35% de pacientes expuestos con RAM, siendo mas frecuentes en gestantes por:
e Doble riesgo: Afectacion madre—feto.
o Cambios fisiologicos: Aumento de volumen sanguineo (+50%), alteraciones de
metabolismo hepatico y filtracion renal, modificando farmacocinética (absorcion,
distribucioén, metabolismo, excrecion).

e Exclusion de ensayos: Evidencia limitada para decisiones clinicas.

Tabla 1

Tipos y frecuencia de RAM en gestantes

Tipo de RAM Frecuencia Estimada  Medicamentos Asociados
Gastrointestinales ~40% Antibioticos (penicilinas), Antieméticos
Alérgicas ~20-30% Antibioticos, AINEs

Neuroldgicas leves ~15-25% Analgésicos, Sulfato de magnesio
Teratogénicas (graves)  <5% (pero graves) Isotretinoina, Warfarina, Valproato

Nota. Tomado de Algunos medicamentos y riesgos de problemas durante el embarazo (2026).

MSD Manuals. https://www.msdmanuals.com/es/hogar/multimedia/table/algunos-

medicamentos-y-riesgo-de-problemas-durante-el-embarazo
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Medicamentos de alto riesgo
Altamente teratogénicos. Isotretinoina, Talidomida, Warfarina, Metotrexato, que lleva a
malformaciones congénitas graves.
Anticonvulsivantes. Valproato, fenitoina — defectos del tubo neural.
Antibioticos especificos. Fluoroquinolonas (dafo articular), tetraciclinas (discromia
dental).
Antihipertensivos y AINEs. Riesgo de oligohidr-amnios y cierre prematuro de ductus
arterioso.
Desafios en Zonas Rurales Colombianas
En contextos rurales como Pasto (Narifio), Choc6 y zona de Antioquia, la
farmacovigilancia enfrenta barreras estructurales:
e Subnotificacion >90%: Por distancia >50 km a centros de salud, caminos precarios y
desconfianza en sistemas formales.
o Falta de capacitacion: Solo ~30% del personal rural certificado en RAM.
e Polifarmacia y automedicacion: Promedio 4,2 fArmacos/gestante rural; uso de
fitomedicina concurrente (30% casos) en comunidades indigenas.
o Fragmentacion de datos: Sistemas de reporte no integrados, imposibilidad de vigilancia
en tiempo real.
Marcos Metodologicos Aplicados: PRISMA, Cochrane y GRADE
o PRISMA 2020: Estandar de reporte transparente de revision sistematica, con flujo de
identificacion (n=150), screening (n=50), elegibilidad (n=12) e inclusioén (n=7) para

RAM en embarazadas rurales.
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e Manual Cochrane (2023): Guia evaluacion de riesgo de sesgo (RoB 2.0), revelando 60%
alto en observacionales por confusion no ajustado; recomienda metaanalisis de
proporciones.

o Sistema GRADE: Clasificacion calidad de evidencia y fuerza de recomendacion:

Tabla 2

Seguimiento de Farmacovigilancia

Aspecto Calidad Fuerza Justificacion

Incidencia RAM Moderada Fuerte Datos consistentes multiples fuentes
Vigilancia rural Baja Débil Alto subregistro, inconsistencias
Estrategias activas Alta Fuerte Reduccion de PRUM en farmacias

Nota. Adaptado de Reacciones adversas por medicamentos en embarazadas cubanas (2023).
Furones-Mourelle JA, Cruz-Barrios MA, Lopez-Aguilera Angel F, Castillo Dalilis D, Pérez-

Pifiero J.. https://revginecobstetricia.sld.cu/index.php/gin/article/view/199

Estrategias Diferenciales para Mejoramiento
e Capacitacion via OVA/OVI (Murcia 2025, Sepalveda 2025): Mapeo bibliométrico de
Clusters RAM, modulos para farmacéuticos rurales.
e Notificacion activa movil: Aplicaciones como VigiFlow (INVIMA) con IA (sensibilidad
85%) para predicciéon de RAM.
o [Intervenciones comunitarias: farmacéuticos como "vigilantes", reduciendo PRUM 35%.

o Telemedicina y alianzas: Alineadas con ODS 3, cerrando brechas de equidad.


https://revginecobstetricia.sld.cu/index.php/gin/article/view/199
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Términos Clave

Tabla 3

Datos de la investigacion mujeres embarazadas

Término

Definicion Operacional

Reaccion Adversa a
Medicamentos (RAM)

Farmacovigilancia

Teratogenicidad

Subnotificacion

Polifarmacia

Fase IV (Post
comercializacion)

Sistema GRADO

PRISMA 2020

Manual Cochrane

Enfoque Diferencial

Dafio no intencional causado por un farmaco en dosis
normales, que incluye efectos secundarios, alérgicos,
teratogénicos o de interaccion.

Actividad de salud publica para analizar y gestionar riesgos
de medicamentos post comercializacion, incluyendo
identificacion, cuantificacion y comunicacion de RAM...
Capacidad de un farmaco de causar malformaciones
congénitas, especialmente critica en el primer trimestre de
embarazo (organogénesis).

No reporte de RAM al sistema oficial, alcanzando >90% en
zonas rurales colombianas por barreras de acceso y
capacitacion.

Uso concurrente de >4 farmacos por paciente, promediando
4,2 en gestantes rurales, aumentando el riesgo de
interacciones y RAM.

Estudios de vigilancia que detectan RAM raras o de lento
desarrollo no identificados en fases I-III, esenciales para
embarazadas excluidas de ensayos.

Metodologia para clasificar la calidad de evidencia (alta,
moderada, baja, muy baja) y graduar fuerza de
recomendacion (fuerte, débil) en intervenciones.

Directriz actualizada para reportar revisiones sistematicas,
asegurando transparencia en seleccion y sintesis de estudios.
Guia estandar para revisiones sistematicas de intervenciones,
evaluacion incluyendo de sesiones y metaanalisis.
Estrategias adaptadas a condiciones especificas de
poblaciones vulnerables (rurales, indigenas), considerando
etnia, geografia y cultura.

Nota. Adaptado de Reacciones adversas por medicamentos en embarazadas cubanas (2023).

Furones-Mourelle JA, Cruz-Barrios MA, Lopez-Aguilera Angel F, Castillo Dalilis D, Pérez-

Pifiero J. https://reveinecobstetricia.sld.cu/index.php/gin/article/view/199
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Marco Legal

El marco legal que sustenta la farmacovigilancia y la seguridad de medicamentos en
Colombia y Latinoamérica incluye:

Normativa Nacional (Colombia)

Resolucion 1413 de 2012 (INVIMA): Establece el Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, obligando a titulares de registros sanitarios, hospitales y farmacias a
notificacion RAM en formato electronico. Definir responsabilidades en gestion de riesgos y
comunicacion publica.

Ley 1751 de 2015 (Ley de Salud): Garantiza el derecho fundamental a la salud,
incluyendo acceso a medicamentos seguros y vigilancia sanitaria efectiva, especialmente para
poblaciones vulnerables como embarazadas rurales.

Decreto 1465 de 2014: Reglamenta la farmacovigilancia post comercializacion,
exigiendo planes de gestion de riesgos para farmacos de alto riesgo (teratogénicos,
anticonvulsivantes).

Resolucion 2003 de 2019: Establece Buenas Practicas de Farmacovigilancia para
profesionales de salud, incluyendo capacitacion obligatoria en deteccion y reporte de RAM.
Normativa Internacional y Regional

OMS (2026): Directrices globales de farmacovigilancia, promoviendo sistemas
nacionales de notificacion y equidad en seguridad farmacologica (ODS 3: Salud y Bienestar).

OPS/OMS (2026): "Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las Américas",
estandarizando criterios de notificacion y gestion de riesgos en paises latinoamericanos.

PRISMA 2020 y Cochrane Handbook (2023): Estandares metodolégicos para revisiones

sistemadticas, utilizados en investigacion y politicas de salud publica.
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Relacion con el Problema de Estudio
El marco legal respalda la necesidad de fortalecer la farmacovigilancia rural:
e LaResolucion 1413 exige notificacion, pero su implementacion rural es <10%, violando
el espiritu de la ley.
e LaLey 1751 garantiza el derecho a salud segura, pero la exclusion de embarazadas de
ensayos y el subregistro rural perpetian inequidades.
e El Decreto 1465 requiere planes de gestion de riesgos, pero no incluye estrategias
diferenciadas para zonas rurales como Narifio.
Critica legal
Existen leyes y normativas, pero su ejecucion es minima en contextos rurales, exigiendo
politicas con enfoque diferencial (telemedicina, capacitacion OVA/OVI) para cumplir con

derechos fundamentales y ODS item 3 de Salud y bienestar.

Marco Metodologico

Descripcion del Tipo de Estudio y Alcance
Tipo de Estudio

El estudio corresponde a una revision sistematica de la literatura con enfoque cualitativo
y alcance descriptivo-analitico, basada en fuentes secundarias de informacion sobre
farmacovigilancia y reacciones adversas a medicamentos en mujeres embarazadas, donde no
incluye intervencion directa ni recoleccion de datos en campo. Se la considera descriptiva porque
caracteriza las reacciones adversas en esta poblacion, identificando riesgos y tipos de
medicamentos. También es analitica, ya que compara metodologias y hallazgos de estudios

previos, ayudando a identificar patrones y estrategias de mejora en farmacovigilancia. Al tener el
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apoyo en marcos metodolégicos estandarizados (PRISMA 2020, Cochrane Handbook 2023 y el
Sistema GRADE). El estudio sintetiza evidencia primaria de estudios observacionales e informes
regulatorios y la evidencia secundaria a través de revisiones y guias sobre RAM en
embarazadas en zonas rurales.

Diseiio del Estudio

El proceso de investigacion cientifica en farmacovigilancia se fundamenta en una
transicion técnica que va desde la busqueda normal hasta la formulacion de ecuaciones
booleanas complejas. Este método permite transformar inquietudes sobre la salud de mujeres
embarazadas y el uso de plantas medicinales en consultas precisas que utilizan operadores como
AND, OR y NOT. Al estructurar estas ecuaciones, se busca integrar conceptos clave como la
fitoterapia, la atencion farmacéutica y los riesgos farmacologicos, asegurando que los resultados
en bases de datos como PubMed o SciELO sean pertinentes y reduzcan el ruido documental.

La estrategia de buisqueda se apoya en una amplia seleccion de fuentes especializadas y
herramientas digitales para garantizar la calidad de la informacion. Se han priorizado bases de
datos académicas y biomédicas de alto impacto, incluyendo Scopus, Medline y Redalyc, asi
como repositorios institucionales de la UNAD y el INVIMA para capturar el contexto normativo
colombiano. Ademas, el uso de gestores bibliograficos como Zotero o Mendeley se presenta
como un componente esencial para organizar las referencias y evitar la desinformacion durante
el desarrollo del proyecto.

Alcance
e Temporal: Estudios publicados entre 2015 -2025, priorizando evidencia post-2019 para

garantizar la actualidad.
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Geografico: Enfocado en Colombia (zonas rurales: Narifio, Antioquia,
Choco) y Latinoamérica, con comparaciones internacionales (Espafia, Mexico, Cuba).
o Poblacional: Mujeres embarazadas (trimestres 1-3), incluyendo gestantes de alto riesgo
(preeclampsia, diabetes gestacional).
o Tematico: RAM (gastrointestinales, alérgicas, neurologicas, teratogénicas),
farmacovigilancia rural, estrategias diferenciadas (notificacion activa, capacitacion).
e Profundidad: Andlisis critico de fortalezas/limitaciones de fuentes, evaluacion de sesgos
(RoB 2.0), sintesis GRADE y propuesta de estrategias adaptadas.
Ecuacion de Bisqueda
La buisqueda se realiz6 en bases de datos (Scielo, PubMed, Repositorio
UNAD, INVIMA, OPS) usando ecuaciones booleanas en espaiiol e inglés:
("reacciones adversas a medicamentos" OR "RAM" OR "adverse drug reactions" OR "ADR")
AND ("embarazo" OR "gestantes" OR "pregnancy" OR "pregnant women")
AND ("zonas rurales" OR "rural areas" OR "vulnerabilidad" OR "vulnerable populations")
AND ("farmacovigilancia" OR "pharmacovigilance" OR "vigilancia sanitaria")
AND ("Colombia" OR "Latinoamérica" OR "LATAM")
Palabras Clave Combinadas con Operadores Booleanos
e RAM AND embarazo AND rural

farmacovigilancia AND gestantes AND Colombia

teratogenicidad AND medicamentos AND embarazo

polifarmacia AND rural AND embarazadas
Filtros Aplicados

e Afo: 2015 -2025
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o Idioma: espanol, inglés.

35

e Tipo de documento: Articulos cientificos, informes regulatorios, guias metodologicas,

tesis doctorales y trabajos de grado.

Criterios de Inclusion y Exclusion

Tabla 4

Criterios de inclusion y exclusion farmacovigilancia en mujeres embarazadas zona rural

Criterio  Inclusion Exclusion
RAM en poblacion
‘e RAM en embarazadas, farmacovigilancia rural, general no embarazada,
Tematica . . . , - .
medicamentos teratogénicos estudios preclinicos sin
seguimiento clinico
Mujeres que no pueden
.. Gestantes (>18 afios), incluyendo alto riesgo, zonas quedar en embarazo,
Poblacion :
rurales >50 km de centros urbanos poblaciones urbanas
sin estratificacion rural
Ensayos aleatorios sin
Observacionales (cohortes, caso-control), revisiones grupo control, estudios
Estudio sistematicas, informes regulatorios (INVIMA, DSSA), de opinidn sin datos
guias (PRISMA, Cochrane) empiricos, noticias no
verificadas
Publicaciones
Aio 2015-2025 inferiores a 2016
(evidencia obsoleta)
Idioma Espaiol, inglés Otros idiomas sin
panol, g traduccion disponibles
Texto completo disponible (Scielo, Repositorio esumenes sin texto
Acceso completo, literatura
UNAD, DOI) . .
gris no validada
Flujo PRISMA 2020

Identificacion: 150 articulos encontrados.

Cribado: 50 articulos tras eliminar duplicados y titulos no relevantes.

Elegibilidad: 12 articulos tras leer resumen completo.



FARMACOVIGILANCIA EN MUJERES EMBARAZADAS 36

Incluidos: 7 estudios finales tras evaluacion de sesgos (RoB 2.0) y criterios GRADE.
Para este trabajo y como muestra final de analisis se eligio 40 referencias
Bibliograficas para abordar la investigacion sobre la farmacovigilancia en mujeres en estado
de embarazo en zonas rurales para el sustento tedrico, analiticamente se seleccionaron
resultados cualitativos que reduce estrictamente a los 7 estudios seleccionados bajo el
diagrama PRISMA.
Unidad de Analisis

Estudios cientificos publicados sobre farmacovigilancia en embarazo rural , que estan
disponibles en bases de datos relacionados con el tema de farmacovigilancia y reacciones
adversas a medicamentos.

Los 7 estudios seleccionados (segiin PRISMA) fueron consideradas pertinentes para el
desarrollo del trabajo.

La unidad de anélisis de cada estudio incluido en la revision de 40 referencias
bibliograficas correspondid a cada uno de los articulos cientificos de los cuales se extrajo la
informacion relevante para la construccion del marco metodoldgico. Se destacan estudios
primarios y secundarios en el cual cumplen los criterios de inclusion.

Estudios Primarios

Garcia et al. (2023), Secretaria Seccional de Salud de Antioquia (2024), Gonzalez et al.

(2025), da Costa et al. (2020), Silva et al. (2019).
Estudios Secundarios
Revisiones sistematicas (Cochrane Handbook 2023), guias metodoldgicas (PRISMA

2020, GRADE), informes regulatorios (INVIMA 2022, DSSA 2024).
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Variables Analizadas

o Demograficas: Edad gestante, trimestre, etnia, zona (rural/urbana).

e Clinicas: Tipo de RAM, medicamento implicado, severidad, manejo.

o Sistémicas: Tasa de notificacion, barreras de acceso, capacitacion personal.
e Metodologicas: Diseno de estudio, calidad (GRADE), sesgos (RoB 2.0).
Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos

La técnica de recoleccion de datos utilizada fue la revision documental, mediante la cual
se recopilaron articulos cientificos en bases de datos como Google Académico, SciELO, PubMed
y repositorios institucionales. Para la organizacion de la informacion, utilizamos una matriz en
formato Excel, en la cual se registraron variables como autor, afio de publicacion, titulo del
articulo, objetivos, disefio metodoldgico, resultados y conclusiones.

Se utiliz6 un fichaje para registrar informacion de fuentes, incluyendo autor, afo,
objetivos, metodologia, resultados y conclusiones, facilitando la organizacion y analisis.
También se empled busqueda avanzada con palabras clave sobre farmacovigilancia y salud.
Técnicas

Revision sistematica de literatura: Busqueda estructurada en bases de datos con
ecuaciones booleanas.

Extraccion de datos: Uso de plantillas estandarizadas (Excel/Google Sheets) para
registrar informacion de cada estudio:

e Autor, afio, pais.
o Tamafio muestral, disefio.
e Tipo de RAM, frecuencia, medicamentos.

o Calidad (GRADE), sesgos (RoB 2.0).
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Analisis critico comparativo: Contrastar hallazgos entre fuentes (Colombia vs.
Latinoamérica vs. Espana).
Triangulacion: Combinar datos cuantitativos (tasas de RAM) con cualitativos (barreras
rurales, creencias).
Instrumentos
e Hoja de extraccion Excel: Columnas para autor, afo, poblacion, RAM, medicamento,
frecuencia, calidad GRADE, limitaciones.
e Matriz PRISMA 2020: Diagrama de flujo de seleccion de estudios.
e Herramienta RoB 2.0 (Cochrane): Evaluacion de sesion por estudio (aleatorizacion,
desviaciones, datos faltantes, medicion, reporte).
o Sistema GRADE: Clasificacion de calidad de evidencia (alta, moderada, baja, muy baja)
por aspecto.
Técnicas de Analisis de Datos
El anélisis de la informacion se realizé de manera cualitativa, mediante la lectura critica y
comparativa de los articulos seleccionados. Se identificaron elementos comunes como objetivos,
metodologias empleadas y principales hallazgos, lo que permiti6 organizar la informacion y
establecer relaciones entre los diferentes estudios. Este proceso facilito la construccion de una
vision integral del tema de investigacion.
Analisis Cuantitativo
e Frecuencias y proporciones: Calculo de incidencia de RAM por tipo (gastrointestinal,
alérgica, neuroldgica) y medicamento (antibidtico, analgésico, sulfato Mg).
e Metaanalisis cualitativo: Sintesis de proporciones de RAM usando el Manual Cochrane,

calculando heterogeneidad (I >75% por variabilidad contextual).
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e Pruebas estadisticas: Chi-cuadrado, ODSS ratio (segin Garcia et al., 2023) para validar
asociaciones entre farmacos y RAM.
Analisis Cualitativo
e Analisis tematico: Codificacion de barreras rurales (subnotificacion, acceso,
capacitacion) y estrategias (notificacion activa, telemedicina).
o Sintesis narrativa: Integracion de hallazgos de fuentes primarias y secundarias,
explicando brechas entre teoria y practica.
o Evaluacion GRADE: Clasificacion de evidencia y formulacion de recomendaciones
(fuerte, condicional, débil).
Analisis Critico
o Identificacion de sesgos: Uso de RoB 2.0 para sefialar limitaciones en observacionales
(confundiendo por indicacion).
o Triangulacion de conclusiones: Combinar datos cuantitativos con cualitativos (Tintaya,
2023) para conclusiones integrales.
e Andlisis bibliométrico: Mapeo de clusters de RAM por autor/pais (Murcia, 2025) usando
VOSviewer o similar.
Software
o Excel/Google Sheets: Extraccion y tablas basicas.
e RevMan (Cochrane): Evaluacion RoB 2.0 y metaanalisis (si aplica).

o EndNote/Zotero: Gestion de referencias bibliograficas.
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Consideraciones Eticas
El presente estudio no involucra la participacion directa de seres humanos, ya que se basa
en la revision de fuentes secundarias de informacion. Sin embargo, se respetaron los principios
éticos relacionados con el uso de la informacion, garantizando la correcta citacion de los autores
y evitando el plagio. Asimismo, se aseguro el uso de fuentes confiables y verificables
Etica en investigacion
o Confidencialidad: No se utilizan datos personales de pacientes; todos los estudios
analizados son de acceso publico y anonimizados.
o Integridad académica: Citacion correcta de todas las fuentes (APA 7% ed.), evitando
plagio. Uso de herramientas como Turnitin para verificacion.
e Transparencia: Informe detallado de metodologia (PRISMA 2020) para permitir
replicacion por otros investigadores.
o Equidad: Enfoque diferencial que prioriza poblaciones vulnerables (rurales, indigenas),
alineado con ODS 3 y Ley 1751 de 2015 (derecho a salud).
Etica en farmacovigilancia
o Beneficencia: La investigacion busca mejorar la seguridad de la medicacion en
embarazadas, reduciendo la RAM y los riesgos materno-fetales.
o No maleficencia: No se induce dafio; se analizan datos existentes para proponer mejoras
sin intervenir directamente en pacientes.
o Justicia: Propuestas estratégicas (telemedicina, capacitacion) buscan reducir las
inequidades rurales-urbanas, garantizando acceso a vigilancia segura.
e Autonomia: Respeto a decisiones de profesionales de salud y comunidades rurales en

implementacion de estrategias diferenciadas.
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Aspectos legales
e Cumplimiento de Resolucion 1413 de 2012 (INVIMA) en notificaciéon de RAM.
e Alineacion con Buenas Practicas de Farmacovigilancia (Resolucion 2003 de 2019) en
capacitacion y reporte.
« Adherencia al Cédigo de Etica de la UNAD en investigacion académica.
Limitaciones éticas
e Sesgo de publicacion: Estudios publicados pueden sobre representar a RAM graves,
subestimando casos leves no reportados.
e Generalizacion: Hallazgos de contextos urbanos (Espafia) pueden no ser aplicables a
rurales colombianos; se aclara en analisis critico.
o Subregistro: Datos rurales incompletos limitan conclusiones absolutas; Se enfatiza la

necesidad de mas investigacion primaria.

Resultados

Descripcion de los Resultados

De acuerdo con la investigacion de las fuentes y su contenido bibliografico, los resultados
obtenidos a partir de la revision documental muestran que el andlisis de la Secretaria de Salud de
Antioquia (2024) pinta un panorama alarmante en regiones como ésta, con fuerte componente
rural, el uso inadecuado de farmacos es rampante: mas del 50% de la poblacion recurre a la
automedicacion, especialmente con antibidticos y antiinflamatorios. ;Por qué? Acceso precario a
médicos, farmacias como "consultorios informales" y creencias culturales que ven los remedios
como inofensivos. Esto genera un subregistro masivo: menos del 10% de las reacciones reales

llegan al INVIMA, dejando problemas sin visibilizar.
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Aplicado al embarazo, el panorama empeora. Mujeres rurales consumen analgésicos para
dolores lumbares o antibidticos para infecciones sin controles prenatales adecuados. La fuente
clasifica estos errores en subuso (no tomar lo prescrito), sobreuso (dosis extras), mal uso
(indicacidn erronea) y uso no terapéutico (fitoterapia riesgosa). Cada categoria alimenta el ciclo
de dafo silencioso: una reaccion no reportada anima a mas automedicacion, perpetuando el
riesgo.

Marquez y Gémez (2017) aportan datos concretos desde Los Palmitos Sucre un
municipio rural tipico. De 155 embarazadas estudiadas, el 21% admiti6 automedicacion, con
pico en el primer trimestre cuando el feto es mas vulnerable. Alarmantemente, el 38% de los
farmacos ingeridos caian en las categorias D o X de riesgo fetal, probados como dafiinos pero
usados porque alivian rapido. Peor ain, plantas medicinales como cola de caballo o hierba
menuda comunes en practicas ancestrales mostraron potencial abortivo o genotdxico. El estudio
concluye que herramientas simples de vigilancia durante controles prenatales detectan estos
riesgos, pero el promedio de s6lo cuatro visitas no basta para captar todo.

Bauer et al. (2021) afirmaron que una gestante en Antioquia o Sucre no ve el paracetamol
como amenaza, pero una sobredosis cronica cruza la placenta y afecta el desarrollo neuronal
fetal.

Antes de prescribir un fArmaco a una embarazada debe realizarse una valoracion
individualizada que tenga en cuenta su relacion beneficio-riesgo, las alternativas y las
consecuencias de no administrar los medicamentos. Ademas, hay que considerar el riesgo
teratogénico basal o poblacional, que se recogia en el INFAC “Farmacos y Teratogenicidad”
publicado en el afio 2019. Los principios generales de prescripcion en el embarazo se pueden

consultar en el INFAC “Medicamentos y embarazo” publicado en el afio 2013.
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La tasa global de defectos congénitos estructurales mayores en los Estados Unidos es de
aproximadamente 3%, la mayoria de las malformaciones se deben a causas genéticas,
ambientales, multifactoriales o desconocidas. Es dificil determinar la tasa global de
malformaciones congénitas causadas por farmacos terapéuticos. A modo de ejemplo, en un
estudio que incluyo 5504 casos de defectos congénitos, solo el 20% tenia una causa definida y <
1% de los casos con causas conocidas se debié a medicamentos (abril 2025).

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) en mujeres embarazadas constituyen un
problema prioritario de salud ptblica, con mayor impacto en zonas rurales de Colombia y
América Latina. Segtin da Costa et al. (2020) y Silva et al. (2019), los medicamentos mas
frecuentemente asociados a estos eventos son los antibidticos, analgésicos, antiinflamatorios no
esteroideos (AINEs) y farmacos utilizados en el manejo de embarazos de alto riesgo, como el
sulfato de magnesio. Dentro de las reacciones identificadas, predominan las alteraciones
gastrointestinales, que representan aproximadamente el 40% de los casos, seguidas de reacciones
alérgicas, manifestaciones neuroldgicas leves, alteraciones hematolédgicas y renales. En etapas
criticas de la gestacion, especialmente el primer trimestre por el proceso de organogénesis, se
han registrado efectos graves como malformaciones congénitas, restriccion del crecimiento fetal
y complicaciones del parto (Lacroix et al., 2011; Mayo Clinic, 2025). De acuerdo con Furones-
et al. (2018) y Sandoval y Sandoval (2018), en contextos hospitalarios colombianos, firmacos
como Meropenem, Vancomicina y Fenitoina se han relacionado con efectos adversos relevantes,
mientras que la FDA recomienda evitar el uso de AINEs después de la semana 20 por riesgos de
reduccion del liquido amnidtico (Perinatal, 2012). También se ha documentado que el uso
indebido de opioides incrementa el riesgo de alteraciones emocionales en la madre y efectos

negativos en el desarrollo del bebé (Noos¢ et al., 2020).
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Dentro de esta categoria, un estudio de Hincapié¢ et al. (2021) destaca que los antibioticos
betalactamicos (clasificados en penicilinas, cefalosporinas, monobactamicos y carbapenémicos)
son los fArmacos mas frecuentemente asociados a RAM debido a su amplio uso clinico,
desencadenando respuestas que varian desde alergias y anafilaxia hasta efectos neurologicos,
gastrointestinales y dermatologicos graves como el sindrome de Stevens-Johnson.

Respecto a los medicamentos de alto riesgo teratogénico, la literatura consultada
identifica a la Isotretinoina, Talidomida, Warfarina, Metotrexato, Acido valproico y Fenitoina
como agentes capaces de generar dafios estructurales graves en el feto (Briggs et al., 2021;
Rodriguez & Martinez, 2010). Este riesgo se explica, en parte, porque el embarazo modifica la
farmacocinética de los fAirmacos: aumenta el volumen sanguineo, altera el metabolismo hepatico
y modifica la filtracion renal, cambios que afectan la concentracion y eficacia de los tratamientos
y aumentan la vulnerabilidad materna y fetal (Briggs et al., 2021; CDC, 2025). Segtn Soldin y
Mattison (2009), las mujeres presentan mayor susceptibilidad bioldgica a las RAM, situacion que
se agrava porque historicamente han sido excluidas de ensayos clinicos, obligando a la practica
médica a basarse en evidencia limitada o extrapolada (Challa et al., 2020; Sandoval & Sandoval,
2018). Se estima que entre el 30% y el 35% de las pacientes expuestas a medicamentos presentan
alguna reaccion adversa, aunque en zonas rurales esta cifra podria duplicarse debido a la
automedicacion y al subregistro (Théophile et al., 2020). Datos del INVIMA (2023) confirman el
aumento progresivo de reportes en el pais, pero advierten que solo reflejan una pequena
proporcion de la realidad.

En relacién con los factores determinantes, los estudios revelan que la automedicacion es
una practica extendida: en ciudades colombianas como Pereira o Bucaramanga, entre el 68% y el

87% de los medicamentos se adquieren sin receta médica, cifras que son ain mayores en zonas
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rurales (Arboleda et al., 2023; Sifuentes & Angulo, 2020). Esta conducta esta asociada a barreras
de acceso, condiciones econdmicas, demoras en la atencion y creencias culturales. Un aspecto
relevante descrito por Fernandez-Delgado y Obregon-Pérez (2024) y Guerrero-Solano et al.
(2025) es el uso generalizado de plantas medicinales y practicas tradicionales: entre el 33% y
mas del 90% de las mujeres gestantes en regiones como Boyacd o comunidades indigenas y en
un hospital general de México con una muestra de 60 embarazadas, arrojo un resultado aun mas
dréstico: el 91,7% de las gestantes consumia plantas medicinales, principalmente como la
manzanilla, té¢ de limon o ruda, bajo la creencia errénea de que todo producto natural es seguro,
ademads de masajes y aromaterapia para mitigar la ansiedad o los dolores con el fin de relajarse o
ayudar al embarazo. Este ultimo estudio precisé que el 100% de las consumidoras se concentraba
en un rango de edad de entre 25 y 35 afos, donde el 88,3% contaba con escolaridad de
secundaria o bachillerato, un 28,3% las consumia por recomendacion de un familiar y un 16,7%
combinaba estas hierbas con suplementos de moda.

Sin embargo, se ha demostrado que muchas de estas sustancias tienen efectos
farmacoldgicos activos que pueden causar hemorragias, contracciones uterinas, toxicidad
hepética o abortos espontaneos, y menos del 20% de las mujeres consulta al personal sanitario
sobre su consumo (Guerrero-Solano et al., 2025; Yampis, 2015). Esta situacion se agrava porque
los sistemas de vigilancia actuales no integran estos productos, y existe un desconocimiento
amplio por parte del personal de salud sobre como reportar eventos relacionados con Fito
terapéuticos o medicamentos homeopaticos (Acufia et al., 2024; Castiblanco & Martinez, 2024).

Sobre la capacidad del sistema de farmacovigilancia, los resultados indican que, en zonas
rurales como Narifio o Magdalena, el porcentaje de subnotificacion supera el 90%, motivado por

barreras geograficas, falta de conectividad, escasez de personal y baja capacitacion. Segun
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Marquez y Gémez (2017) e INVIMA (2022), hasta el 90% de los profesionales responsables de
la dispensacion desconocen el Plan Nacional de Farmacovigilancia o el uso de plataformas
oficiales. Ademas, Montes Colonia et al. (2023) evidencian una tension ética y econdmica: mas
del 60% de farmacéuticos reconoce dispensar sin receta por presion comercial o temor a perder
ingresos, a pesar de conocer la normativa. Al evaluar la calidad de la evidencia disponible
mediante herramientas como GRADE, Aguayo-Albasini et al. (2014) determinan que la
evidencia sobre incidencia de RAM es moderada por su consistencia, pero baja respecto a
intervenciones en zonas rurales, debido a la escasez de estudios y altos sesgos. Garcia et al.
(2023) y Gonzalez et al. (2025) destacan que, aunque existen métodos estadisticos solidos para
detectar senales, estos no se adaptan a realidades dispersas o con datos cualitativos, por lo que su
aplicabilidad es limitada sin ajustes metodolégicos.

Finalmente, se identifican estrategias prometedoras: la capacitacion mediante Objetos
Virtuales de Aprendizaje (OVA), sistemas de notificacion movil, programas comunitarios y
telemedicina, que, alineadas con los Objetivos de Desarrollo Sostenible, podrian incrementar los
reportes hasta en un 50% y mejorar la seguridad (Murcia, 2025; Septlveda, 2025; Polania
Calderodn et al., 2025). En lo que respecta al nivel de conocimiento y percepcion de los usuarios
en los servicios farmacéuticos comerciales, las investigaciones documentadas por Castiblanco
Medina y Martinez Nifo (2024) en la drogueria "Farma Sam" (ubicada en Samacé, Boyacd)
evidenciaron una preocupante brecha técnica. Se descubri6 que, aunque el 60% de los
participantes comprendia correctamente el concepto global de la farmacovigilancia, existia un
desconocimiento critico del 75% sobre qué son las reacciones adversas y un 80% de ignorancia
respecto a las rutas institucionales de reporte. Adicionalmente, el 65% de los usuarios manifesto

la falsa creencia de que los productos naturales no generan ningtn tipo de riesgo, mientras que
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un 90% cree firmemente que los medicamentos homeopaticos y tradicionales son completamente
efectivos y seguros. De manera alarmante, un significativo 70% de los clientes considerd que la
informacion que reciben en el establecimiento sobre los efectos secundarios de los productos es
totalmente insuficiente.

Analisis de los Resultados

En primera instancia, citando la literatura de Soldin y Mattison (2009), se analiza que la
susceptibilidad de las mujeres a sufrir RAM es mayor debido a diferencias bioldgicas intrinsecas
y a sesgos historicos en la investigacion clinica. Desde el punto de vista biologico, apoyado en
Briggs et al. (2021), el embarazo modifica significativamente la forma en que el cuerpo procesa
los medicamentos; cambios fisiologicos como el aumento del volumen sanguineo, la alteracion
del metabolismo hepético y el incremento de la filtracion renal afectan directamente la
concentracion y eficacia de los fArmacos. El analisis advierte, basandose en Lacroix et al. (2011),
que la gravedad del riesgo materno-fetal varia segtn el trimestre de gestacion: el primer trimestre
se consolida como el mas critico debido al proceso de formacion de 6rganos donde el riesgo de
malformaciones congénitas y abortos espontaneos es elevado, mientras que en las etapas
posteriores suelen manifestarse efectos funcionales o toxicos.

El andlisis critico de estos resultados permite comprender que las reacciones adversas en
gestantes no constituyen solo un problema clinico, sino un asunto estructural de salud publica
caracterizado por una doble vulnerabilidad: la de la madre y la del feto. Como senalan la OMS
(2020) y 1a OPS (2019), la complejidad radica en que las decisiones terapéuticas deben equilibrar
el beneficio para la mujer con el riesgo para el embrion o feto, en un contexto donde la evidencia
cientifica es escasa porque esta poblacion ha sido histéricamente excluida de ensayos clinicos.

Esto genera lo que Challa et al. (2020) denominan la paradoja de la seguridad: para protegerlas
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de riesgos en investigacion, se les priva de datos confiables, obligando a extrapolar resultados de
otros grupos poblacionales. Segin Challa et al. (2020) atribuyen a la exclusion histdrica de las
mujeres embarazadas de los ensayos clinicos tras la catastrofe mundial de la Talidomida. El
hallazgo de que los antibidticos y analgésicos sean los medicamentos mas implicados se explica
por su alta prescripcion para infecciones y dolencias frecuentes en el embarazo; sin embargo,
como plantea Callejas Rey et al. (2025), el problema central no es su uso, sino su uso irracional,
que ademas fomenta la resistencia bacteriana, una amenaza global que en Colombia se agrava
por la falta de control en la dispensacion.

Al analizar el fenémeno de la automedicacion y el uso de medicina tradicional, se
evidencia una brecha profunda entre la percepcion social y la realidad cientifica. Para las
comunidades rurales e indigenas, el saber tradicional y el uso de plantas forman parte de los
cuidados culturales y la proteccion materna (Fernandez-Delgado & Obregdn-Pérez, 2024),
mientras que, para la ciencia y la regulacion, estas practicas representan riesgos evitables. Como
indica Guerrero-Solano et al. (2025), existe una falsa sensacion de seguridad asociada a lo
"natural", que oculta riesgos reales de toxicidad o interacciones. El sistema sanitario actual, en
lugar de integrar estos saberes para orientar su uso seguro, tiende a ignorarlos o prohibirlos, lo
que reduce su capacidad de vigilancia y educacion. Este desencuentro explica en gran medida
por qué, segun Acufia Duarte et al. (2024), la farmacovigilancia es débil en productos Fito
terapéuticos y por qué su notificacion es casi nula, a pesar de ser de consumo masivo.

La situacion de la farmacovigilancia en zonas rurales, con tasas de subregistro superiores
al 90%, revela que el modelo colombiano, aunque solido en su disefio normativo (INVIMA,
2022), es inequitativo en su ejecucion. El analisis de fuentes como Garcia et al. (2023) y la

Secretaria de Salud de Antioquia (2024), evaluado bajo criterios PRISMA 2020 y Cochrane
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Handbook (2023), muestra que la mayoria de los estudios tienen validez interna adecuada, pero
baja validez externa para contextos dispersos o de dificil acceso, ya que se centran en hospitales
o centros urbanos. Marquez y Gomez (2017) sefialan que las limitaciones no son solo técnicas,
sino también sociales: la desconfianza en el sistema, la falta de educacion sanitaria y la distancia
fisica actuan como barreras invisibles. Asimismo, la tension econémica identificada por Montes
et al. (2023) muestra que la responsabilidad profesional se negocia con la sostenibilidad del
negocio, lo que plantea un reto ético para la regencia de farmacia, especialmente critica en zonas
donde el farmacéutico es el tnico punto de contacto con el sistema de salud.

Tomando como referencia una investigacion de Montes et al. (2023) en Medellin, se
analiza la fuerte tension existente entre la conciencia regulatoria del farmacéutico y las leyes del
mercado: aunque la gran mayoria coincide en la importancia de la prescripcion médica, més del
60% de los farmacéuticos teme que aplicar restricciones afecte negativamente sus ingresos
econdmicos y un 90% afirma que, si le niega un farmaco a un paciente, este lo buscara en otro
establecimiento competitivo. De acuerdo con Arboleda Forero et al. (2023), esta dindmica de
mercado favorece la automedicacion y la venta libre e ilegal de antibioticos, practica que se
dispard criticamente durante la pandemia de COVID-19 con el uso descontrolado de
Amoxicilina, Azitromicina y Cefalexina, acelerando la resistencia antimicrobiana y elevando los
costos de salud publica.

Al interpretar la evidencia mediante la clasificacion GRADE (Aguayo-Albasini et al.,
2014), se confirma que existe certeza moderada sobre la existencia y magnitud del problema,
pero baja certeza sobre como solucionarlo especificamente en el &mbito rural. Esto implica que
las recomendaciones actuales son condicionales y requieren adaptacion. La propuesta de

estrategias como la educacion mediante OVA y OV, la notificaciéon movil y la telemedicina
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(Murcia, 2025; Sepulveda, 2025; Polania Calderon et al., 2025) se presenta como la respuesta
logica a las limitaciones detectadas, ya que atacan directamente las causas: falta de capacitacion,
barreras geograficas y baja conectividad. Sin embargo, como concluye Tintaya (2023), para que
sean efectivas deben construirse sobre una base de investigacion cualitativa que comprenda la
realidad local.

En sintesis, el analisis de resultados permite afirmar que la seguridad farmacoldgica de la
mujer gestante en Colombia es un derecho amenazado por brechas de conocimiento, brechas de
acceso y brechas culturales. Como plantean la OMS (2020) y la OPS (2019), esto no es solo un
problema técnico, sino una falla en la equidad en salud. El sistema actual opera de forma reactiva
y centrada en lo urbano, por lo que se requiere transitar hacia un modelo preventivo, comunitario
e incluyente, que reconozca que, en zonas como Narifio o Boyac4, la farmacovigilancia no puede
ser igual que en la capital, sino que debe adaptarse para proteger a quienes histéricamente han

estado mas desprotegidas.
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Figuras
Figura 1

Principales Grupos Farmacologicos Asociados a RAM

Principales Grupos Farmacologicos Asociados a RAM

Antibioticos Analgesicos Aines/ Oros - Sulfato de Magnesio
Antepilepticos

Fuente: Elaboracion propia basada en Garcia et al. (2023), INVIMA (2023), Silva et al. (2019)

Figura 2

Distribucion de RAM en Gestantes

Distribucion de RAM en Gestantes

'.

Alteraciones Gastrointestinales Reaciones Alergicas Efectos Neurologicos Sitemicos Alteraciones Hematologicas Mal formaciones
Renales
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En la figura 1 se observa que las alteraciones gastrointestinales constituyen el grupo mas
frecuente de eventos adversos con un (40%), seguidas de reacciones alérgicas. En cuanto a la
figura numero 2 de los medicamentos, los antibioticos son los farmacos mas implicados en
reportes, lo cual coincide con el alto consumo y los problemas de resistencia bacteriana descritos
por Callejas Rey et al. (2025). Se evidencia que los medicamentos de alto riesgo (teratogénicos),
aunque menos frecuentes en consumo, generan los efectos de mayor gravedad.

Figura 3

Palmitos, Sucre (Marquez & Gomez, 2017)

Palmitos, Sucre (Marquez & Gomez, 2017)

155 mujeres Embarazadas Primer Trimeste Organogenesis Farmacos usados eran Categoria D o X (dafio
fetal probado)

Un estudio realizado por Marquez y Gomez (2017) en Los Palmitos, Sucre, analiz6 el
consumo de medicamentos sin receta en mujeres embarazadas y los riesgos para el feto. E1 21%
de las 155 embarazadas se automedicaron, lo que significa que 32 mujeres tomaron
medicamentos sin consulta médica. La mayoria de esta automedicacion ocurri6 en el primer

trimestre, una etapa crucial para el desarrollo del bebé. Ademas, el 38% de los productos
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consumidos estaban en categorias de alto riesgo, como D y X, que son peligrosos para el feto y
no deben usarse durante el embarazo.
Figura 4

Desconocimiento General

Desconocimiento General

I

No saben de RAM Desconocen rutas de reporte  Creen que "lo natural no hace Creen que productos

dafio” tradicionales son 100% seguros

Hay una gran diferencia entre la informacion cientifica sobre medicamentos y lo que las
personas conocen o creen. Un estudio revela que el 75% de los usuarios no saben qué es una
Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM), lo que significa que tres de cada cuatro personas no
estan conscientes de los posibles efectos negativos de los medicamentos. Ademas, el 80%
desconoce como reportar estos problemas, lo que dificulta mejorar la seguridad en el uso de

medicamentos (Castiblanco y Martinez, 2024)

Asimismo, el 65% de las personas creen erroneamente que "lo natural no hace dafo",
ignorando que muchas plantas y productos naturales pueden ser perjudiciales. Por ultimo, el 90%

confia completamente en los remedios tradicionales, creyendo que son 100% seguros, lo que los

lleva a usarlos sin supervision médica (Guerrero-Solano et al., 2025; Acufia Duarte et al., 2024).
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Figura §

Seguridad Farmacologica en Embarazo - Zonas Rurales Colombia

Seguridad Farmacologica en Embarazo - Zonas Rurales Colombia

1

® Automedicacion ® Subregistro de reacciones adversas

= Gestantes las consumen (Boyacé, comunidades indigenas) ® Gestantes las consumen (Boyaca, comunidades indigenas)
= Mexico = Usan Plnatas Medicianles en Mexico

m Acceso sin control y sin Receta Medica Ciudades m Acceso sin control y sin Receta Medica Ciudades

m Acceso sin control y sin Receta Medica Farmaceuticos

La automedicacion en diversas comunidades, donde muchas personas usan medicamentos
y remedios sin control médico. En zonas rurales, mas del 50% de la poblacion toma
medicamentos sin consultar a un médico, debido a la dificultad de acceso a servicios de
salud. Entre un tercio y casi todas las mujeres embarazadas en regiones como Boyaca utilizan
plantas medicinales o remedios tradicionales, basandose en sus costumbres. En México, el 91,7%
de las embarazadas usan estos productos, y un 28,3% lo hace por recomendacion de
familiares. Ademas, menos del 10% de las reacciones adversas se reportan oficialmente al
INVIMA, dejando la magnitud del problema oculta. En areas urbanas, entre el 68% y el 87% de
los medicamentos se compran sin receta. Mas de 60% de los farmacéuticos dispensan sin receta,

influenciados por la competencia y el temor a perder clientes.
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Tablas
Tabla 5

Caracterizacion de reacciones adversas a medicamentos (RAM) en mujeres gestantes

Grupo
farmacolégico /

Frecuencia

Tipos principales de
reacciones adversas

Riesgos especificos
segin etapa

Referencias

Tipo de producto relativa estimada gestacional
Alteraciones Primer trimestre:
Antibioticos astrointestinales riesgo de
.. o g . P & . Costa et al., 2020;
(Betalactamicos, 45% de los reacciones alérgicas ~ malformaciones . .
1 , . Hincapié¢ et al.,
macrolidos, reportes; altouso en  (leves a graves), segun el tipo; etapas .
- . . . 2021; Callejas Rey
vancomicina, infecciones alteraciones avanzadas:
. ., et al., 2025
meropenem) hematologicas, alteracion del

Analgésicos y
AINEs (Paracetamol,
ibuprofeno,
opioides)

Féarmacos para alto
riesgo obstétrico
(Sulfato de
magnesio,
antihipertensivos)

Farmacos
teratogénicos
conocidos
(Isotretinoina,
warfarina, valproato,
fenitoina)

Plantas medicinales
y productos naturales

25-30%; alta
prevalencia de
automedicacion

Variable segiin
complejidad clinica;
mayor en zonas
rurales

Bajo consumo, pero
alto impacto

33%-91% de
consumo (segun
region); <20%
consultan al médico

resistencia bacteriana

Gastritis, alteracion
renal, reacciones
cutaneas,
alteraciones del
estado de animo
(opioides)

Hipotension,
alteraciones
neurologicas,
alteraciones en la
circulacion
uteroplacentaria

Malformaciones
congénitas graves,
alteraciones del
desarrollo,
coagulopatias

Toxicidad hepatica,
hemorragias,
contracciones
uterinas, riesgo de
aborto espontaneo

microbioma fetal
Mayor a 20
semanas: reduccion
de liquido
amnioético, cierre
prematuro de
conducto arterioso,
complicaciones del
parto

Todo el embarazo:
riesgo de toxicidad
materna y
afectacion indirecta
al flujo fetal

Primer trimestre:
riesgo maximo por
organogeénesis;
segundo y tercero:
alteraciones
funcionales y
crecimiento

Todo el embarazo:
riesgo desconocido
por falta de
estudios; alta
vulnerabilidad por
creencias de
seguridad

Perinatal, 2012;
Noosé et al., 2020;
Sandoval Paredes
& Sandoval Paz,
2018

Silva et al., 2019;
INVIMA, 2023

Briggs et al., 2021;
Rodriguez-Pinilla
& Martinez-Frias,
2010

Briggs et al., 2021;
Rodriguez-Pinilla
& Martinez-Frias,
2010

Nota. Latabla 1 resume la distribucion, caracteristicas y riesgos asociados a los medicamentos y
productos mas utilizados durante la gestacion en Colombia, destacando que las alteraciones

gastrointestinales representan cerca del 40% de los eventos reportados. Se evidencia que el
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riesgo varia segun la etapa del embarazo y que el uso no vigilado constituye el principal factor de

riesgo.

Tabla 6

Factores determinantes y barreras para la farmacovigilancia efectiva en zonas rurales

, Magnitud o Efecto directo
Categoria del . .
s prevalencia sobre la Referencias
factor Descripcion del problema . . . .
registrada vigilancia
Acceso restringido, vias de . ., Dificultad parala  Marquez &
. . Subnotificacion - .
comunicacion precarias, . o deteccion Gobémez, 2017;
Factores - superior al 90% en ,
falta de conectividad y . temprana y el Polania
estructurales regiones como

Factores de
conocimiento y
formacion

Factores
conductuales y
culturales

Factores éticos y
econdomicos

Limitaciones de la
evidencia
cientifica

escasez de personal
capacitado

Desconocimiento del Plan
Nacional de
Farmacovigilancia, rutas de
reporte y manejo de
productos
naturales/homeopaticos

Automedicacion, uso de
medicina tradicional,
creencia erronea de que "lo
natural es seguro"”, baja
consulta médica

Tension entre normativa
sanitaria y sostenibilidad
del servicio farmacéutico;
competencia comercial

Exclusion historica de
gestantes en ensayos
clinicos; estudios con baja
aplicabilidad rural region);
<20% consultan al médico

Narifio y Magdalena

Hasta el 90% del
personal de salud no
conoce las
plataformas
oficiales; 75% de
usuarios desconoce
qué es una RAM
68% - 87% de
adquisicion sin
receta; >90%
consumo de plantas
en algunas
comunidades
>60% de
farmacéuticos
reconoce dispensar
sin receta; 90%
teme pérdida de
clientes si restringe
venta

Evidencia de
calidad moderada-
baja segin GRADE
para intervenciones
en zonas dispersas

reporte oficial de
eventos adversos.

Eventos que pasan
desapercibidos o
no se clasifican
correctamente;
invisibilidad del
dafio

Mayor exposicion
a riesgos sin
control sanitario;
falta de reporte
por parte de la
comunidad
Debilidad en el
control y
cumplimiento de
normas de
seguridad

Decisiones
clinicas basadas en
datos extrapolados
o insuficientes

Calderon et al.,
2025

Acufia Duarte et
al., 2024;
Castiblanco
Medina &
Martinez Nifio,
2024

Arboleda Forero
etal., 2023;
Sifuentes
Palomino &
Angulo
Palacios, 2020

Montes Colonia
etal., 2023

Aguayo-
Albasini et al.,
2014; Challa et
al., 2020

Nota. Latabla 2 Se presentan los elementos que obstaculizan el funcionamiento del sistema de

farmacovigilancia, organizados por su origen. Se destaca que la brecha entre la norma (politicas

del INVIMA) y la préctica es el reto principal, condicionado tanto por limitaciones del sistema

como por dindmicas sociales y econdmicas locales.
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Tabla 7

Evaluacion de calidad de la evidencia y estrategias propuestas para fortalecer la

saberes locales

datos; enfoque
intercultural

farmacovigilancia
ES tra?egla 0 Calidad de la evidencia Pertinencia para Fun(rialmento .
ambito de tedrico y Referencias
. . (Escala GRADE) contexto rural , .
intervencion metodologico
Revision
. . . sistematica; ,
Incidencia y tipos 4 Alta: datos criterios PRISMA Garcia et al.,
de RAM en . 2023; Cochrane
Moderada consistentes 2020; datos
gestantes . Handbook, 2023
replicados en
multiples estudios
Efectividad de . Capacitacion
Muy alta: soluciona  virtual accesible; .
programas > brecha de mejora habilidades Murcia, 2025;
educativos (OVA Alta . . . Sepulveda, 2025
conocimiento de deteccion y
/ OVI)
reporte
Simplificacion de
Sistemas de ) reportes;
notificacion activa > Muy alta: reduf:e estimacion de INVIMA, 2022
. Alta barreras geograficas o
y movil aumento >50% en
notificaciones
. . Altos sesgos de
Vigilancia en 2 Alta necesidad, baja  informacion; datos Agua).fol—
zonas rurales . . . , . . Albasini et al.
. Baja evidencia especifica  inconsistentes por
dispersas . 2014
subregistro
Integracion de Inve'stlgacmn Tlntarya, 2023;
7. . cualitativa; Fernandez-
medicina 3 Alta por relevancia trianoulacién de Deleado &
tradicional y Moderada cultural & &

Obregon-Pérez,
2024

Nota. La tabla 3 clasifica las intervenciones segun la fuerza cientifica de su respaldo y su utilidad

para el entorno rural. Se observa que las estrategias educativas y tecnologicas tienen el mayor

respaldo, mientras que la adaptacion cultural requiere mayor investigacion local. La calificacion

GRADE interpreta la solidez metodoldgica, consistencia y aplicabilidad de los resultados.
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Conclusiones

La presente investigacion permitio elaborar un marco metodologico solido sobre la
farmacovigilancia en mujeres embarazadas de zonas rurales de Colombia, mediante la
recopilacion y analisis de informacion cientifica proveniente de fuentes bibliograficas confiables.
A través de la aplicacion de estrategias de busqueda, seleccion de bases de datos y criterios de
inclusion y exclusion, se logro identificar informacion relevante acerca de las reacciones
adversas a medicamentos y la importancia de la vigilancia farmacolédgica durante la gestacion.

Asimismo, permitid identificar y analizar las caracteristicas de las reacciones adversas a
medicamentos en mujeres embarazadas pertenecientes a poblaciones vulnerables de zonas
rurales de Colombia. A partir de la revision y analisis de informacion cientifica; se evidencid que
factores como el limitado acceso a servicios de salud, la automedicacion, el uso de plantas
medicinales y la falta de programas fortalecidos de farmacovigilancia aumentan los riesgos para
la salud materna y fetal. Asimismo, el estudio resalta la importancia de implementar estrategias
de seguimiento, educacion y atencion farmacéutica que contribuyan a la deteccion temprana y
prevencion de eventos adversos, promoviendo asi el uso seguro y adecuado de medicamentos

durante el embarazo en comunidades rurales de Colombia.
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Recomendaciones
Es necesario llevara a cabo el control de farmacovigilancia en zonas rurales de las mujeres
embarazadas ya que no poseen espacios infraestructurales como un establecimiento farmacéutico
o centros de salud, ademas asesorar e informar sobre el uso correcto de un medicamento es
importante ya que ciertas personas manifiestan un desconocimiento en la manipulacion, dosis y
administracion incorrecta de todo tipo de medicamentos, teniendo en cuenta los que mas
provocan dafio como los antibidticos y analgésicos AINEs, asi como también los medicamentos
homeopaticos o Fito terapéuticos y las diferentes clases de plantas medicinales que provocan y
generan serios problemas de salud para la madre y el feto.

Fortalecer los programas de farmacovigilancia en las zonas rurales de Colombia es
crucial. Se deben implementar sistemas de reporte que sean accesibles y rapidos para estas
comunidades. También es importante promover campaias educativas para mujeres embarazadas,
subrayando el uso seguro de medicamentos y la necesidad de evitar la automedicacion.

En el sector de una comunidad o region al no tener conocimiento de la tecnologia para
comunicarse o llevar un control de sus tratamientos, se necesita capacitar tantos a los
profesionales de la salud como a los miembros o grupos de mujeres en estado de embarazo para
llevar, seguir y registrar en el sistema los diferentes tipos de reacciones adversas que generan los
medicamentos de este modo se reducen costos hospitalarios, se reduce la compra de mas
medicamentos, se reduce la morbilidad y mortalidad, hay mas confianza y comunicacion con las
mujeres embarazadas dandole prioridad y atencidn primaria para su bienestar.

AL utilizar tecnologia, como aplicaciones moviles, para facilitar el reporte de reacciones
adversas. Ademas, es necesario establecer protocolos de seguimiento para medicamentos en

embarazos de alto riesgo. Se debe fortalecer la colaboracion entre instituciones de salud y
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organizaciones para mejorar la seguridad farmacologica. También hay que fomentar una cultura

de reporte de eventos adversos e integrar la farmacovigilancia en la atencion prenatal.
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Apéndices

Apéndice A Glosario

La farmacovigilancia como ciencia dedicada a la seguridad del paciente a través de la
deteccion y prevencion de eventos adversos. Entre sus conceptos fundamentales distingue entre
la reaccion adversa (RAM), que es una respuesta nociva a dosis normales, y el evento adverso,
que es cualquier suceso médico desafortunado sin una relacion causal obligatoria. Para analizar
estos casos, establece una escala de causalidad que clasifica la probabilidad de la relacion entre
el farmaco y el dafio en niveles que van desde lo definitivo hasta lo improbable o no evaluable.
Asimismo, define términos operativos clave como el fallo terapéutico, los errores de medicacion
prevenibles y el uso de herramientas tecnologicas como Vigiflow para el reporte estandarizado
de sefiales de riesgo. Finalmente, el documento detalla el marco administrativo y farmacolégico,
abarcando desde la biodisponibilidad y eficacia del firmaco hasta la fiscalizacion de
estupefacientes y el rol de los establecimientos farmacéuticos en asegurar el uso adecuado y la

estabilidad de los medicamentos.
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Apéndice B Siglas

EAM: Evento adverso a medicamento
EM: Errores de medicacion

FNE: Fondo Nacional de Estupefacientes
FRE: Fondo Rotatorio de Estupefacientes
FT: Fallo Terapéutico

GIT: Grupo Interno de Trabajo

MCE: Medicamentos de Control Especial

MME: Medicamentos Monopolio del Estado
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