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Resumen

La farmacovigilancia desempefia un papel crucial en la seguridad del paciente al contribuir a la
identificacion y prevencion de problemas relacionados con medicamentos (PRM) y a la
reduccion de resultados negativos asociados a la medicacion (RNM). Esta investigacion se
centra en analizar diferentes articulos cientificos sobre las iniciativas de farmacovigilancia
implementadas en Colombia durante la Gltima década y como han impactado la seguridad del
paciente. A lo largo de este periodo, se han establecido diversos programas y sistemas de
monitoreo que permiten la recoleccion y analisis de datos sobre reacciones adversas a
medicamentos, errores de medicacion y otros eventos adversos. Estos esfuerzos han facilitado la
identificacion temprana de PRM, permitiendo intervenciones oportunas que previenen
complicaciones y mejoran la calidad de la atencién médica. Por otro lado, se examinan los
resultados de estudios y reportes que evidencian la disminucion de RNM en pacientes tratados
en instituciones de salud que han adoptado practicas robustas de farmacovigilancia. La
investigacion también considera factores como la formacion de profesionales de la salud en
farmacovigilancia, la promocion de la notificacion de eventos adversos y la implementacion de
politicas publicas que fomenten una cultura de seguridad en el uso de medicamentos.

Palabras clave: Farmacovigilancia, Seguridad del paciente, Reacciones adversas,

PRM, RNM, Notificacion de eventos adversos.



Abstract

Pharmacovigilance plays a crucial role in patient safety by contributing to the identification and
prevention of Drug-Related Problems (DRPs) and the reduction of Negative Outcomes
Associated with Medication (NOMSs). This research focuses on analyzing various scientific
articles on the impact of pharmacovigilance initiatives implemented in Colombia over the last
decade on patient safety. Throughout this period, several monitoring programs and systems
have been established to collect and analyze data on adverse drug reactions, medication errors,
and other adverse events. These efforts have facilitated the early identification of DRPs,
enabling timely interventions that prevent complications and improve the quality of
healthcare.Furthermore, the results of studies and reports demonstrating a decrease in NOMs in
patients treated at healthcare institutions that have adopted robust pharmacovigilance practices
are examined. The research also considers factors such as the training of healthcare
professionals in pharmacovigilance, the promotion of adverse event reporting, and the
implementation of public policies that foster a culture of medication safety.

Keywords: Pharmacovigilance, Patient safety, Adverse reactions, Drug-related

problems, Drug-related incidents, Adverse event reporting.
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Introduccion

La farmacovigilancia se ha convertido en un pilar fundamental en el ambito de la salud
publica, siendo esencial para el monitoreo de la seguridad de los medicamentos. Este proyecto
tiene como propdsito profundizar en el tema a traves de diversas fuentes cientificas y responder
a nuestra pregunta de investigacion: ;De qué manera ha contribuido la farmacovigilancia a la
seguridad del paciente mediante la prevencion de Problemas Relacionados con Medicamentos
(PRM) y la reduccién de Resultados Negativos Asociados a la Medicacién (RNM) durante la
ultima década en Colombia ?

Como estudiantes de Regencia de Farmacia, hemos aprendido que este sistema se enfoca
en la identificacion de reacciones adversas y en la prevencion de dafios a los pacientes, lo cual
es crucial para asegurar que los beneficios de los tratamientos superen sus riesgos. A través de
maltiples investigaciones cientificas a nivel nacional, se ha demostrado que la
farmacovigilancia se integra en un modelo de gestion del riesgo sanitario que refuerza la
proteccion del paciente, facilitando la deteccidn, evaluacion y prevencion de efectos adversos
asociados con los medicamentos.

En esta revision exhaustiva, que abarca los Gltimos diez afios, se analizan los aspectos
conceptuales, tedricos y metodoldgicos de la investigacion reciente en farmacovigilancia,
destacando la importancia de los Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y los
Resultados Negativos Asociados a la Medicacion (RNM). Estos problemas tienen un impacto
significativo en la morbilidad, mortalidad y costos del sistema de salud, lo que subraya la
necesidad de un enfoque proactivo en la gestion de riesgos.

Investigaciones recientes han enfatizado la necesidad de mejorar la capacitacion del

personal de salud en la notificacion y gestion de estos eventos. Modelos de gestion del riesgo,



como el Programa Nacional de Farmacovigilancia, son fundamentales para establecer
protocolos que permitan la identificacion temprana de PRM.

En este contexto, la farmacovigilancia no solo se presenta como un mecanismo de
control, sino como un proceso integral que involucra a todos los actores del sistema de salud,
contribuyendo asi a una atencion mas segura y efectiva para los pacientes.

Planteamiento del Problema

En la ultima década, el uso de medicamentos se ha consolidado como la intervencion
sanitaria mas comdn; sin embargo, esta practica no esta exenta de riesgos. A pesar de los
avances en la industria farmacéutica, la incidencia de Problemas Relacionados con
Medicamentos (PRM) y la manifestacion de Resultados Negativos Asociados a la Medicacion
(RNM) se han convertido en un desafio grande para los sistemas de salud en Colombia. Estos
eventos no solo comprometen la integridad fisica y la recuperacion del paciente, sino que
también generan una carga econémica significativa debido a hospitalizaciones evitables y la
prolongacion de tratamientos.

El contexto actual muestra una transicion hacia una poblacion de pacientes que utilizan
cada vez mas multiples medicamentos y que sufren de enfermedades cronicas complejas. Esta
situacién aumenta significativamente el riesgo de cometer errores en la medicacion, asi como de
experimentar interacciones adversas y problemas de adherencia al tratamiento. En este sentido,
la farmacovigilancia se convierte en una actividad fundamental en el &mbito de la salud publica.
Su funcidn ha evolucionado de la simple deteccion de reacciones adversas a un enfoque mas
proactivo en la gestion de riesgos.

Por lo tanto, la presente investigacion busca responder: ;De qué manera la

farmacovigilancia ha contribuido a la seguridad del paciente mediante la prevencion de



Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y la reduccién de Resultados Negativos

Asociados a la Medicacion (RNM) durante la ultima década en Colombia?



Justificacion

La seguridad del paciente es una prioridad en la salud publica en Colombia. Los
Resultados negativos Asociados a la Medicacion (RNM), como las reacciones adversas o la
falta de efectividad de los medicamentos, son algunas de las principales causas de problemas de
salud y muertes en los hospitales. Este estudio analiza como la farmacovigilancia puede
prevenir estos problemas, buscando estrategias que protejan a los pacientes y mejoren su
calidad de vida al reducir los riesgos relacionados con los medicamentos.

Desde un punto de vista practico, los Problemas Relacionados con Medicamentos
(PRM) generan gastos innecesarios para los sistemas de salud, como reingresos hospitalarios,
visitas urgentes y estancias prolongadas en el hospital. Esta investigacion se justifica al ofrecer
un andlisis de las intervenciones de farmacovigilancia que han demostrado ser efectivas, lo que
ayuda a optimizar el uso de recursos financieros y humanos al prevenir problemas antes de que
ocurran.

A pesar de que existen normas sobre farmacovigilancia, su evolucion en la Gltima
década de un enfoque pasivo a uno mas activo en la gestion de riesgos necesita ser
documentada y analizada. Este trabajo aporta a la literatura académica en el area de Farmacia
Clinica, ofreciendo una recopilacion de evidencia que puede servir de base para investigaciones

futuras o para actualizar los protocolos de vigilancia en las instituciones de salud.
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Objetivos

Objetivo General

Analizar como la farmacovigilancia ha contribuido a la seguridad del paciente
mediante la prevencion de problemas relacionados con medicamentos (PRM) y la reduccion
de resultados negativos asociados a la medicacion (RNM) durante la dltima década en
Colombia.

Objetivos Especificos

Investigar el impacto de la formacién y capacitacion de los profesionales de la salud
en farmacovigilancia sobre la identificacion y notificacion de PRM y RNM.

Identificar los principales Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM)
reportados segun la evidencia cientifica disponible.

Analizar la evolucion de la farmacovigilancia de un enfoque pasivo a uno proactivo

en la gestion de riesgos y su efecto en la seguridad del paciente.



Marco tedrico

La farmacovigilancia es una disciplina esencial en el ambito de la salud publica,
encargada de la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de reacciones adversas a
medicamentos (RAM) y otros problemas relacionados con los medicamentos (PRM) en
Colombia, el desarrollo de sistemas de farmacovigilancia ha sido crucial para mejorar la
seguridad del paciente y optimizar los tratamientos medicos. Este marco teorico revisara
diversos estudios que destacan la importancia de la farmacovigilancia, asi como los errores de
medicacion, la participacion activa del paciente y el uso de Big Data para mejorar la seguridad
en la administracion de medicamentos.

La incompatibilidad fisicogquimica entre medicamentos y materiales de dispositivos
médicos es un fendmeno critico que puede comprometer la eficacia del tratamiento y la
seguridad del paciente. En el caso del tacrolimus, un inmunosupresor utilizado comdnmente en
trasplantes de 6rganos, se ha documentado su interaccién con cloruro de polivinilo (PVC), un
material frecuentemente empleado en la fabricacion de dispositivos médicos como bolsas y
tubos intravenosos. Esta incompatibilidad puede resultar en la adsorcion del tacrolimus en la
superficie del PVC, disminuyendo asi la cantidad de farmaco disponible para el paciente y,
potencialmente, aumentando el riesgo de rechazo del injerto o de recaidas en condiciones
autoinmunitarias (Pérez et al., 2023).

Los eventos adversos relacionados con estas incompatibilidades son prevenibles y
resaltan la necesidad de sistemas de farmacovigilancia en el entorno hospitalario. La
farmacovigilancia permite la identificacién temprana de reacciones adversas, lo que es esencial
para mejorar la seguridad en la administracion de medicamentos y prevenir complicaciones

(Hernandez et al., 2015). Ademas, la participacion activa de los profesionales de la salud en la

12



notificacion de eventos adversos es fundamental para fortalecer estos sistemas y asegurar una
respuesta adecuada ante situaciones de riesgo (Gonzélez et al., 2018).

Asimismo, el uso de tecnologias como Big Data puede facilitar la deteccion de sefiales
de seguridad asociadas a medicamentos, permitiendo una respuesta mas agil y efectiva ante
problemas de compatibilidad (Martinez et al., 2020). La implementacion de estrategias de
farmacovigilancia que incluyan la evaluacion de compatibilidad de medicamentos con
dispositivos médicos es crucial para garantizar la eficacia del tratamiento y la seguridad del
paciente.

La farmacovigilancia y el seguimiento farmacoterapéutico son componentes esenciales
en la atencién médica moderna, especialmente en el contexto colombiano, donde la seguridad
del paciente es una prioridad de gran importancia. La farmacovigilancia se define como el
conjunto de actividades destinadas a detectar, evaluar, comprender y prevenir efectos adversos
o cualquier otro problema relacionado con medicamentos (Universidad del Rosario, 2024). Su
implementacién es crucial para identificar problemas relacionados con medicamentos (PRM) y
optimizar los tratamientos, como se evidencia en estudios recientes que demuestran su
efectividad en instituciones de salud especializadas, como aquellas dedicadas a la neurologia y
el manejo del dolor (Revista Vitae, 2025).

En Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) ha desempefiado un papel fundamental en la recopilacion y analisis de datos sobre
reacciones adversas a medicamentos. El boletin "Farmaseguridad" proporciona reportes sobre
estos eventos, alertas sanitarias y recomendaciones para los profesionales de la salud,

contribuyendo asi a un uso mas seguro de los medicamentos (INVIMA, 2024). Este tipo de
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informacion es vital para la educacion continua de los profesionales de la salud y para fomentar
una cultura de notificacion de eventos adversos.

A pesar de los avances, la implementacion de sistemas de farmacovigilancia en
Colombia enfrenta desafios significativos. Un estudio sobre la falta de notificacion en
farmacovigilancia destaca que la capacitacion del personal sanitario y la existencia de
protocolos claros son factores determinantes para mejorar la notificacion de eventos adversos
(Journal of Clinical Pharmacology, 2022). Esto resalta la necesidad de fortalecer la formacion y
sensibilizacion de los profesionales de la salud para que reconozcan la importancia de reportar
cualquier reaccion adversa.

La colaboracion interdisciplinaria también se presenta como un elemento clave en la
farmacovigilancia. Un estudio sobre los analgésicos opioides en Colombia subraya la relevancia
del trabajo conjunto entre médicos, farmacéuticos y enfermeros para prevenir errores de
medicacion y garantizar la seguridad del paciente (Revista de Neurologia, 2021). Esta
integracion de esfuerzos es esencial para abordar los problemas complejos que surgen en el
manejo de medicamentos, especialmente en poblaciones vulnerables.

El Programa Nacional de Vigilancia en Colombia ha demostrado ser eficaz en la
recopilacion de datos sobre dispositivos médicos y sus eventos adversos. Un analisis reciente
muestra que este programa ha permitido implementar acciones regulatorias que mejoran la
seguridad sanitaria (Dialnet, 2020). Sin embargo, aln persisten retos que deben ser abordados,
como la necesidad de mejorar la infraestructura de reporte y seguimiento de eventos adversos.

La situacion actual de la farmacovigilancia en Colombia refleja un panorama de logros y
desafios. Aunque se han realizado avances significativos en la ultima década, como la adopcion

de nuevas metodologias y tecnologias digitales, persisten obstaculos que limitan la efectividad
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de los sistemas de vigilancia (Universidad del Rosario, 2024). La falta de recursos, la resistencia
al cambio en las préacticas clinicas y la subnotificacion de eventos adversos son algunas de las
barreras que deben superarse.

Es importante considerar el contexto global en el que se situa la farmacovigilancia. A
nivel mundial, se estima que los eventos adversos a medicamentos causan millones de muertes
y generan costos exorbitantes en atencién médica (Universidad UNAB, 2022). Esto resalta la
urgencia de fortalecer los sistemas de farmacovigilancia en Colombia, no solo para proteger a
los pacientes, sino también para contribuir a un sistema de salud mas seguro y eficiente.

En Colombia, la implementacion de estrategias de farmacovigilancia se ha vuelto crucial
para mejorar la seguridad del paciente, especialmente en entornos hospitalarios donde los PRM
y los resultados negativos asociados a medicamentos (RNM) son altamente frecuentes y, a
menudo, pasan desapercibidos (IATREIA, 2024).

Un estudio reciente realizado en dos hospitales universitarios en Bogota destaca la
importancia de integrar la farmacovigilancia en actividades académicas, 1o que no solo permite
caracterizar los PRM y RNM, sino que también fortalece las competencias en farmacovigilancia
de los estudiantes y profesionales de la salud. Esto contribuye a una atencion mas segura 'y
efectiva (IATREIA, 2024). La capacitacion de los futuros profesionales en farmacovigilancia es
vital, ya que se ha demostrado que la intervencion farmacéutica mejora la seguridad del
tratamiento y reduce los riesgos clinicos asociados al uso de medicamentos (Revista Farmacia
Hospitalaria, 2018).

La publicacion "Farmaseguridad” del INVIMA también refleja un aumento en los
reportes de PRM, lo que sugiere una mayor participacion de los actores del sistema de salud en

la farmacovigilancia. Este informe destaca que muchos de estos eventos son prevenibles
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mediante un adecuado seguimiento y control del tratamiento (INVIMA, 2023). La
identificacion temprana de PRM es fundamental para prevenir ingresos hospitalarios
innecesarios y mejorar la calidad de la atencion médica.

Ademas, un analisis de las interacciones medicamentosas en pacientes afiliados al
Sistema General de Seguridad Social en Salud en Colombia revela que estas interacciones
pueden comprometer la seguridad, necesidad o efectividad de los medicamentos. La revision
sistematica de bases de datos de dispensacion de medicamentos ha permitido identificar
patrones de interacciones que requieren atencion especial (Investigaciones Andina, 2008). Esto
subraya la importancia de la vigilancia activa y el seguimiento farmacoterapéutico en la gestion
de medicamentos, especialmente en poblaciones vulnerables.

La relacion entre la farmacovigilancia y la seguridad del paciente se ve reforzada por la
implementacidn de programas de seguimiento farmacoterapéutico. Un estudio en una clinica de
tercer nivel en Barranquilla demostrd que estos programas no solo permitieron detectar eventos
adversos, sino que también mejoraron la adherencia al tratamiento y lograron un alto porcentaje
de intervenciones farmacéuticas resolutivas (Universidad de Granada, 2017). La participacién
activa de los farmacéuticos en el equipo de atencion médica es crucial para optimizar la
farmacoterapia y reducir riesgos asociados al uso de medicamentos.

Sin embargo, la farmacovigilancia en Colombia enfrenta varios retos. La falta de
notificacion de eventos adversos es un problema persistente que limita la capacidad de los
sistemas de salud para reaccionar ante situaciones de riesgo. Un analisis sobre las consecuencias
de la falta de notificacidn destaca que establecer protocolos claros y capacitar al personal
sanitario puede mejorar significativamente la notificacion de eventos adversos, fortaleciendo asi

la seguridad del paciente (Journal of Clinical Pharmacology, 2022).



Por otra parte, la tesis "De la farmacovigilancia al monitoreo critico de los
medicamentos en Colombia™ cuestiona los enfoques que se dominan en la farmacovigilancia 'y
propone una vision mas amplia que abarque los problemas sociales relacionados con el uso de
medicamentos (Universidad Nacional de Colombia, 2022). Esto sugiere que la
farmacovigilancia debe ir mas alla de la identificacidn de efectos adversos y considerar el
contexto social y cultural en el que se producen.

La importancia del seguimiento farmacoterapéutico y la farmacovigilancia se reafirma
en el contexto de la atencidn a pacientes con condiciones complejas, como aquellos atendidos
en servicios de salud neurologica y del dolor. Estos servicios requieren un enfoque
multidisciplinario y un seguimiento riguroso para garantizar la seguridad y eficacia de los
tratamientos (Revista Vitae, 2025). La combinacion de farmacovigilancia y seguimiento
farmacoterapéutico permite no solo detectar problemas relacionados con medicamentos, sino
también optimizar los tratamientos y mejorar los resultados en salud.

La formacion de estudiantes en practicas clinicas, como se observa en programas de

farmacovigilancia, es esencial para fomentar una cultura de seguridad en el uso de

medicamentos. La experiencia practica en este ambito contribuye al desarrollo de competencias

que son fundamentales para la atencion segura del paciente en el futuro (Roche Careers, 2026).
Por otro lado, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha desarrollado un manual
practico para la evaluacion de los sistemas de farmacovigilancia, el cual proporciona un marco
claro para la medicion y mejora continua de estos sistemas (OMS, 2019). Este manual es
fundamental para paises y organizaciones que buscan fortalecer sus sistemas de
farmacovigilancia y garantizar la seguridad del paciente, resaltando la importancia de contar

con indicadores que permitan evaluar la efectividad de las acciones implementadas.
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La farmacovigilancia no solo se ocupa de identificar reacciones adversas, sino que
también juega un papel clave en la educacion sobre el uso seguro de medicamentos. La
Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica (FIFARMA) destaca la importancia
de esta disciplina en situaciones de emergencias de salud publica, donde la identificacién rapida
de riesgos asociados a medicamentos es esencial para proteger la salud de la poblacion
(FIFARMA, 2024). En este sentido, la farmacovigilancia contribuye a la mejora continua de la
atencion médica y a la confianza del paciente en los tratamientos farmacologicos.

En Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) es el organismo encargado de liderar las actividades de farmacovigilancia. En su
informe de 2023, INVIMA detalla las acciones realizadas para analizar reportes relacionados
con la seguridad de los medicamentos durante su fase de comercializacion (INVIMA, 2023).
Este tipo de andlisis es crucial para identificar problemas relacionados con el uso de
medicamentos y para implementar medidas correctivas que garanticen la seguridad del paciente.

La farmacovigilancia en Colombia también se enfrenta a desafios significativos, entre
ellos, la necesidad de aumentar la participacion de los profesionales de la salud y la comunidad
en la notificacién de eventos adversos. Un articulo sobre el Programa Nacional de
Farmacovigilancia subraya que la colaboracion activa de todos los actores del sistema de salud
es fundamental para mejorar la calidad de la atencién médica y la seguridad del paciente
(INVIMA, 2022). La sensibilizacion y la formacién continua del personal de salud son
esenciales para fomentar una cultura de notificacion y para asegurar que se tomen en cuenta los
eventos adversos en la practica clinica.

Un estudio piloto realizado en el Hospital San Juan de Dios de Zipaquira demuestra la

efectividad de la farmacovigilancia en la identificacion de reacciones adversas. A pesar de que
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el indice de notificacion espontanea fue bajo, el programa de farmacovigilancia permitio
detectar eventos adversos y resaltar la importancia de integrar esta practica en la formacion
académica de los profesionales de la salud (Revista U.D.C.A, 2008). Esto sugiere que la
educacion en farmacovigilancia debe ser una parte integral de la formacion de los futuros
profesionales de la salud para mejorar la seguridad del paciente.

La farmacovigilancia no se limita a la medicina humana; tambien es relevante en el
ambito veterinario. Un articulo reciente sobre farmacovigilancia veterinaria sefiala que
garantizar la seguridad de los medicamentos en animales es esencial para la salud publica y
destaca la necesidad de programas efectivos que fomenten la colaboracion entre profesionales
(Revista U.D.C.A, 2024). Esto refleja un enfoque integral hacia la seguridad de los
medicamentos que abarca tanto la salud humana como la animal.

Ademas, el uso de productos naturales y homeopéticos ha incrementado en los Gltimos
afios, lo que plantea nuevos retos en farmacovigilancia. Un estudio que revisa el conocimiento
sobre reacciones adversas asociadas a estos productos en Latinoamérica resalta la percepcion de
que lo natural es seguro, lo cual puede llevar a un uso inadecuado y a reacciones adversas
graves (Repositorio UNAD, 2024). Esto subraya la necesidad de una vigilancia adecuada y de
la educacion sobre el uso seguro de estos tratamientos.

En un contexto donde el uso de productos naturales y homeopaticos esta en aumento, su
importancia se vuelve alin mas critica. Segun un estudio reciente que revisa la literatura sobre
farmacovigilancia y reacciones adversas asociadas a medicamentos tradicionales a base de
plantas y homeopaticos en Latinoameérica, el creciente consumo de estos productos refleja una

percepcion comun de que lo natural es inherentemente seguro (Repositorio UNAD, 2024). Sin



embargo, el uso inadecuado de estos medicamentos puede provocar reacciones adversas que
varian desde leves hasta graves, e incluso potencialmente mortales.

El uso de productos naturales ha aumentado en las Gltimas décadas, impulsado por una
creciente tendencia hacia tratamientos alternativos y complementarios. Sin embargo, esta
popularidad no siempre va acompafiada de un conocimiento adecuado sobre los riesgos
asociados. La falta de informacion y la creencia erronea de que "lo natural” es sinénimo de
"seguro™ pueden llevar a la automedicacion y al uso irresponsable de estos productos, lo que
incrementa el riesgo de reacciones adversas (Repositorio UNAD, 2024). Este fendmeno es
particularmente preocupante en Latinoamérica, donde la regulacion de estos productos puede
Ser menos estricta que en otras regiones.

La farmacovigilancia juega un papel crucial en la identificacion y gestion de estas
reacciones adversas. La implementacion de sistemas de farmacovigilancia eficaces permite la
recoleccion de datos sobre eventos adversos, facilitando la evaluacién de la seguridad de los
medicamentos utilizados en la poblacion. El informe del seminario iberoamericano sobre
farmacovigilancia y seguridad del paciente subraya la importancia de la colaboracion y el
intercambio de informacion entre paises para fortalecer los sistemas de farmacovigilancia en la
region (OISS, 2024). Este enfoque colaborativo es esencial para mejorar la seguridad del
paciente y garantizar que los tratamientos sean efectivos y seguros.

El rol del profesional de la salud, especialmente del regente de farmacia, es fundamental
en la farmacovigilancia. Un estudio reciente destaca la participacién activa del regente de
farmacia en la prevencion, identificacién, intervencién y reporte de reacciones adversas a
medicamentos (Repositorio UNAD, 2024). La capacitacion continua y el uso de herramientas

digitales son aspectos clave para mejorar la eficacia de las intervenciones en farmacovigilancia.
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La integracion de tecnologias digitales permite un seguimiento més efectivo de los eventos
adversos y facilita la comunicacion entre los profesionales de la salud y los pacientes.

Ademas, la implementacion de programas estructurados de seguridad del paciente en
instituciones de salud es un paso importante hacia la mejora de la atencién médica. Por ejemplo,
el Programa de Seguridad del Paciente de la Clinica Sagrado Corazén incluyé acciones
especificas para la identificacion de riesgos y la gestion de eventos adversos, lo que resalta la
importancia de fomentar una cultura de seguridad en la atencién médica (Clinica Sagrado
Corazon, 2016). Este tipo de programas no solo mejora la calidad de la atencion, sino que
también promueve la participacion activa de todos los involucrados en el proceso.

Los errores de medicacidn son otro aspecto critico que se relaciona con la
farmacovigilancia. Un estudio realizado en un hospital universitario en Medellin identifico que
la mayoria de los errores de medicacion reportados estaban relacionados con la prescripcion y
se clasificaron principalmente como errores sin dafio (Médicas UIS, 2020). Este tipo de analisis
es fundamental para la identificacion y gestion de errores de medicacidn, y subraya la necesidad
de una notificacion y analisis sistematicos para mejorar la seguridad del paciente.

La existencia de procedimientos claros para la notificacion, andlisis y gestion de eventos
adversos es esencial para el éxito de los sistemas de farmacovigilancia. Un documento de
Capital Salud describe un procedimiento estructurado que incluye la notificacién de eventos
adversos, su analisis y el seguimiento correspondiente (Capital Salud, 2021). La
implementacidn de este tipo de procedimientos es fundamental para mejorar la seguridad del
paciente y gestionar los riesgos asociados con el uso de medicamentos.

Sin embargo, a pesar de los esfuerzos realizados, persisten desafios significativos en la

implementacidn de la farmacovigilancia en Latinoamérica. Un estudio cualitativo sobre la



implementacién de politicas de seguridad del paciente revela que, a pesar de la existencia de
programas, persiste el temor entre los profesionales de la salud a notificar eventos adversos
(Coloquio Panamericano de Investigacion en Enfermeria, 2018). Este temor puede ser un
obstaculo importante para la mejora de la seguridad del paciente, y es crucial adoptar un
enfoque no punitivo que fomente la cultura de reporte.

Este marco tedrico nos muestra que la farmacovigilancia es esencial para garantizar la
seguridad del paciente, especialmente en el contexto del creciente uso de medicamentos
tradicionales y homeopaticos en Latinoamérica. La identificacion y gestion de reacciones
adversas son fundamentales para asegurar que estos tratamientos sean seguros y efectivos. En
un entorno donde los pacientes a menudo recurren a productos naturales con la creencia de que
son inherentemente mas seguros, es vital que se establezcan mecanismos robustos de vigilancia
que permitan detectar y abordar cualquier efecto adverso que pueda surgir de su uso.

La colaboracién entre profesionales de la salud es un pilar clave en este proceso. La
integracion de farmacéuticos, médicos, enfermeros y otros actores del sistema de salud es
crucial para crear un enfoque multidisciplinario que fortalezca la farmacovigilancia. La
comunicacion efectiva y el trabajo en equipo no solo facilitan la identificacion de problemas
relacionados con medicamentos, sino que también promueven una cultura de notificacion y

aprendizaje continuo.
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Antecedentes

La farmacovigilancia en Colombia ha dejado de ser una actividad administrativa para
convertirse en un pilar de la salud publica, impulsada principalmente por la necesidad de
mitigar riesgos en el uso de tecnologias en salud. En este contexto, el INVIMA (2023) ha sido
el actor central, estableciendo lineamientos y reportes de seguridad que buscan reducir la
incidencia de Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y Resultados Negativos
asociados a la Medicacién (RNM).La evidencia cientifica respalda esta evolucion. Estudios
como los de Hernandez et al. (2015) y Pérez et al. (2023) coinciden en que una vigilancia bien
estructurada permite detectar eventos adversos de forma temprana, lo que impacta directamente
en la optimizacion de los tratamientos. Sin embargo, el éxito de estos sistemas no depende solo
de la norma, sino del factor humano. Se ha identificado que la capacitacion del personal y el
trabajo interdisciplinario entre médicos y farmacéuticos son los factores que realmente logran
prevenir errores de medicacion (Journal of Clinical Pharmacology, 2022; Revista de
Neurologia, 2021).Por otro lado, la incorporacion de herramientas de Big Data ha marcado un
hito en la Gltima década, permitiendo procesar grandes volumenes de datos para identificar
sefiales de riesgo y problemas de compatibilidad antes invisibles (Martinez et al., 2020). No
obstante, el panorama local alin presenta retos criticos. Investigaciones en centros hospitalarios
de Medellin y Bogota sefialan que la mayoria de los errores ocurren en la etapa de prescripcion
y que existe una marcada subnotificacion debida al temor de los profesionales frente al reporte
(Médicas UIS, 2020; Coloquio Panamericano, 2018).A esto se suma la complejidad del uso
creciente de terapias alternativas y homeopaticas, donde la falsa percepcion de seguridad de lo
natural genera riesgos no vigilados (Repositorio UNAD, 2024). A partir de este escenario, surge

la siguiente pregunta de investigacion: ¢De qué manera la farmacovigilancia ha contribuido a la



seguridad del paciente mediante la prevencion de Problemas Relacionados con Medicamentos
(PRM) y la reduccién de Resultados Negativos Asociados a la Medicacion (RNM) durante la

ultima década en Colombia?.
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Metodologia de la Investigacion
Tipo de investigacion

La presente investigacion se desarrolla bajo un enfoque cualitativo y corresponde a un
estudio de tipo documental, dado que se fundamenta en la revision, andlisis e interpretacion de
informacidn proveniente de articulos cientificos, documentos técnicos y publicaciones
académicas relacionadas con la farmacovigilancia y su contribucion a la seguridad del paciente
en Colombia. Este tipo de investigacion permite comprender y organizar el conocimiento
existente sobre un fenémeno especifico, sin recurrir a la recoleccion directa de datos en campo.
Segun Kripka (2015), la investigacion documental constituye una estrategia sistematica de
busqueda, seleccion, evaluacidn e interpretacion de documentos previamente elaborados, los
cuales sirven como base para la construccion de nuevo conocimiento.

En cuanto al nivel de profundidad, el estudio es de caracter descriptivo y analitico. Es
descriptivo porque identifica y caracteriza los principales Problemas Relacionados con
Medicamentos (PRM), los Resultados Negativos Asociados a la Medicacion (RNM) y las
estrategias de farmacovigilancia reportadas en la literatura cientifica. A su vez, es analitico
porgue examina la evolucién de la farmacovigilancia desde un enfoque pasivo hacia un modelo
proactivo de gestion de riesgos, asi como su impacto en la seguridad del paciente. De acuerdo
con Sanchez Molina (2021), los estudios cualitativos documentales permiten interpretar
criticamente los hallazgos recopilados, facilitando la organizacion tematica de la informacién y
la identificacion de patrones y relaciones conceptuales relevantes.

Poblacion y Muestra
La poblacion documental estara conformada por el conjunto de articulos cientificos,

revisiones sistematicas, documentos institucionales y publicaciones académicas relacionadas
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con la farmacovigilancia, los Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM), los
Resultados Negativos Asociados a la Medicacion (RNM) y la seguridad del paciente en
Colombia, publicados durante los ultimos diez afios.

La muestra estard compuesta por los documentos que superen el proceso de busqueda,
depuracion y evaluacion de pertinencia. Para su seleccion se aplicaran criterios de inclusion y
exclusion previamente definidos. Se incluiran estudios publicados entre 2016 y 2026, en idioma
espafol o inglés, con texto completo disponible, metodologia claramente descrita y que aborden
especificamente la farmacovigilancia y su relacion con la seguridad del paciente en el contexto
colombiano. Se excluiran articulos duplicados, documentos de opinidn sin respaldo cientifico,
publicaciones con informacion insuficiente y estudios realizados en contextos geograficos
distintos a Colombia que no aporten elementos comparativos relevantes.

Unidad de analisis

La unidad de anélisis estara constituida por los hallazgos relevantes contenidos en cada
uno de los documentos seleccionados durante la revision bibliografica. En particular, se
examinaran de manera detallada los aspectos relacionados con los principales Problemas
Relacionados con Medicamentos (PRM) reportados en la literatura cientifica, los Resultados
Negativos Asociados a la Medicacién (RNM), las estrategias de prevencion implementadas por
los programas de farmacovigilancia, el papel de la formacion y capacitacion de los
profesionales de la salud, los mecanismos de notificacion y seguimiento de eventos adversos,
asi como la evolucion de la farmacovigilancia desde un enfoque reactivo hacia un modelo
proactivo de gestion del riesgo.

El andlisis se centrara en la informacion sustantiva presentada en cada articulo,

incluyendo los objetivos del estudio, el disefio metodoldgico, la poblacion evaluada, los



27

resultados principales y las conclusiones de los autores. A partir de estos elementos se
identificaran patrones comunes, coincidencias, diferencias y vacios en la evidencia cientifica
disponible sobre la contribucion de la farmacovigilancia a la seguridad del paciente en
Colombia. Segun Kripka (2015), en la investigacion documental la unidad de analisis
corresponde al contenido significativo de los documentos seleccionados, ya que es en estos
donde se encuentran los datos y las interpretaciones que permiten construir conocimiento
cientifico de manera organizada y sistematica.
Técnicas de Recoleccion de Informacion

Para la obtencion de la informacion se realizard una basqueda estructurada de literatura
cientifica en bases de datos especializadas en ciencias de la salud, entre las que se encuentran
PubMed, Scopus, SCiELO, LILACS y Google Scholar. Se emplearan palabras clave extraidas
de los Descriptores en Ciencias de la Salud (DeCS) y de los Medical Subject Headings (MeSH),

2 ¢ 99 6

tales como: “farmacovigilancia”, “pharmacovigilance”, “problemas relacionados con

b9

medicamentos”, “drug related problems”, “resultados negativos asociados a la medicacion”,
“adverse drug reactions”, “seguridad del paciente” y “Colombia”.

La estrategia de busqueda combinara estos términos mediante operadores booleanos
AND, OR y NOT. Un ejemplo de ecuacion de busqueda sera: (“farmacovigilancia” OR
“pharmacovigilance”) AND (“problemas relacionados con medicamentos” OR “drug related
problems”) AND (“resultados negativos asociados a la medicacion” OR “adverse drug
reactions”) AND (“Colombia”). Posteriormente, los documentos recuperados seran organizados

en una matriz de analisis documental en la que se registraran variables como autor, afio, pais,

objetivo, metodologia, principales hallazgos y conclusiones. Esta herramienta permitira
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sistematizar la informacion recopilada y facilitar la organizacion tematica de los hallazgos més
significativos.
Anélisis de la informacion

De acuerdo con la revisién documental realizada, se seleccionaron y analizaron cuarenta
articulos cientificos y documentos técnicos publicados entre 2015 y 2025, todos relacionados
con la farmacovigilancia y su contribucion a la seguridad del paciente en Colombia. La
informacidn fue organizada en una matriz de sintesis que incluyd variables como titulo, autor,
afio, proposito, muestra, intervencion, resultados y hallazgos principales. Posteriormente, los
estudios fueron clasificados segun su tipo de investigacion, pais de publicacion y afio de
publicacién, con el fin de identificar tendencias y caracteristicas comunes en la literatura
consultada. Segun Kripka (2015), este proceso de sistematizacion permite estructurar la
informacion documental de manera rigurosa y facilita la construccién de interpretaciones
fundamentadas a partir de fuentes previamente publicadas.

Asimismo, el analisis permitio reconocer patrones relevantes relacionados con la
prevencion de Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM), la reduccion de Resultados
Negativos Asociados a la Medicacion (RNM) y la evolucién de la farmacovigilancia hacia
enfoques mas proactivos de gestion del riesgo. La organizacion de los hallazgos en tablas
descriptivas e interpretativas posibilitd comparar los estudios y sintetizar la evidencia cientifica
disponible de forma clara y ordenada. De acuerdo con Sanchez Molina (2021), la clasificacion y
categorizacion de la informacion constituyen procedimientos esenciales para comprender el
comportamiento de un fenémeno y sustentar conclusiones solidas dentro de una investigacion

documental.
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Resultados

Los resultados de la presente revision documental se obtuvieron a partir del analisis
sistematico de cuarenta articulos cientificos y documentos técnicos relacionados con la
farmacovigilancia y su aporte a la seguridad del paciente en Colombia. Para ello, se disefidé una
matriz de sintesis en la que se registraron variables como titulo, autor, afio, propdsito, muestra,
intervencion, resultados y hallazgos principales. Posteriormente, la informacion fue clasificada
de acuerdo con criterios descriptivos como tipo de estudio, pais de publicacion y afio de
publicacién, lo que permitio identificar patrones comunes, tendencias metodolégicas y aspectos
recurrentes en la literatura consultada. Segun Kripka (2015), la investigacién documental
permite organizar y analizar informacién previamente publicada de manera rigurosa, facilitando
la construccién de interpretaciones fundamentadas y coherentes con el problema de
investigacion.
Descripcion

De manera complementaria, los hallazgos se presentan mediante tablas y analisis
interpretativos que permiten describir las caracteristicas mas relevantes de los estudios
seleccionados. En este sentido, se examina la distribucion de los articulos segun su enfoque
metodoldgico, su procedencia geografica y su evolucion temporal, con el fin de comprender
cdémo ha avanzado la produccidn cientifica sobre farmacovigilancia en el contexto colombiano.
Asimismo, esta estrategia de organizacion facilita la comparacidn entre investigaciones y la
identificacion de aportes significativos relacionados con la prevencion de Problemas
Relacionados con Medicamentos (PRM) y la reduccion de Resultados Negativos Asociados a la

Medicacion (RNM). De acuerdo con Sanchez Molina (2021), la categorizacién y



sistematizacion de la evidencia constituyen procedimientos esenciales para interpretar de forma
critica el conocimiento acumulado y sustentar conclusiones con mayor solidez académica.

La siguiente tabla presenta una descripcion de diversos articulos clasificados segun el
tipo de estudio realizado. Esta clasificacion permite identificar las metodologias empleadas en
la investigacion y su relevancia en el contexto de la seguridad del paciente y los problemas
asociados con la medicacion. Los estudios analizados abarcan diferentes enfoques, desde
revisiones de literatura hasta investigaciones observacionales, proporcionando una vision
integral de la situacion actual en el ambito de la salud.

Tabla 1 Descripcidn de articulos segun tipo de estudio.

Tipo de estudio Numero de estudios Porcentaje
Cualitativos 29 72.5%
Cuantitativos 9 22.5%
Mixto 2 5.0%
Total 40 100%

Nota: una descripcion de diversos articulos clasificados segun el tipo de estudio

realizado fuente, autoria propia.

La distribucién de los estudios segtn su enfoque metodoldgico evidencia un claro
predominio de las investigaciones cualitativas, las cuales representan el 72,5 % del total de
articulos revisados. Este comportamiento es coherente con la naturaleza del presente trabajo,
dado que la farmacovigilancia no solo se limita al registro de eventos adversos, sino que
también implica comprender procesos institucionales, practicas profesionales y estrategias de
gestion del riesgo en los servicios de salud. En este sentido, los estudios cualitativos permiten

interpretar de manera profunda los contextos en los que se desarrollan los programas de
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farmacovigilancia y los factores que influyen en la identificacion y prevencion de Problemas
Relacionados con Medicamentos (PRM) y Resultados Negativos Asociados a la Medicacion
(RNM). Segun Rodriguez-Gomez (2023), la investigacion cualitativa ha adquirido una
importancia creciente en el campo de la salud publica debido a su capacidad para analizar
fendmenos complejos desde una perspectiva contextual e interpretativa.

Por otra parte, los estudios cuantitativos (22,5 %) y mixtos (5,0 %) complementan la
evidencia al aportar datos medibles sobre incidencia, prevalencia y factores de riesgo asociados
a reacciones adversas y errores de medicacion. Esta combinacion metodoldgica demuestra que
la farmacovigilancia es un campo de estudio multidimensional que requiere tanto la
interpretacion cualitativa como el andlisis numérico para comprender integralmente sus efectos
en la seguridad del paciente. De acuerdo con Duarte-Sanchez y Guerrero-Barreto (2024), las
revisiones documentales cualitativas permiten organizar, categorizar y sintetizar la informacion
disponible, facilitando la identificacién de tendencias y vacios de conocimiento. En conjunto,
los resultados de la tabla confirman que el enfoque cualitativo constituye la base predominante
para estudiar la farmacovigilancia en Colombia.

A continuacion la siguiente tabla muestra la distribucion de articulos en Colombia. Este
analisis permite observar la produccidn académica en diferentes contextos geograficos y resaltar
la diversidad de enfoques y perspectivas en la investigacion sobre temas de salud y seguridad

del paciente.
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Tabla 2 Origen geografico de los estudios revisados

Pais NUmero de estudios Porcentaje
Colombia 40 100%
Total 40 100%

Nota: Fuente. Autoria propia.

La totalidad de los articulos incluidos en esta revision corresponde a estudios
desarrollados o publicados en Colombia, lo que representa el 100 % de la muestra documental.
Esta concentracion geografica es consistente con el objetivo de la investigacion, orientado a
analizar la manera en que la farmacovigilancia ha contribuido a la seguridad del paciente en el
contexto colombiano durante la Gltima década. Al centrar la busqueda en literatura nacional, fue
posible identificar con mayor precisién las caracteristicas del Programa Nacional de
Farmacovigilancia, las experiencias institucionales y los principales desafios relacionados con
la prevencion de PRM y RNM en el pais.

Este hallazgo evidencia que Colombia cuenta con una produccion cientifica y técnica
relevante en el area, sustentada tanto por universidades como por entidades regulatorias como el
INVIMA. La existencia de esta literatura permite comprender la evolucién normativa y
operativa de la farmacovigilancia, asi como su articulacién con las politicas de seguridad del
paciente. Segun Kripka (2015), la investigacion documental adquiere validez cuando los
documentos seleccionados guardan coherencia directa con el problema y el contexto estudiado.
De igual manera, Sdnchez Molina (2021) sefiala que la seleccion rigurosa de fuentes

contextualizadas fortalece la pertinencia del analisis y la solidez de las conclusiones obtenidas.
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A continuacion la siguiente tabla presenta la distribucion de estudios segun el afio de
publicacién. Este analisis permite observar las tendencias en la produccion académica a lo largo
de los afos, destacando el crecimiento en la cantidad de investigaciones realizadas en los

ultimos afios.

Tabla 3 Descripcion de articulos segun afio de publicacion.

Ao NUmero de estudios Porcentaje
2015 1 2.5%
2016 1 2.5%
2018 1 2.5%
2020 5 12.5%
2021 7 17.5%
2022 8 20.0%
2023 8 20.0%
2024 7 17.5%
2025 2 5.0%
Total 40 100%

Nota: Fuente. Autoria propia.

La distribucién temporal de los articulos muestra un incremento notable de
publicaciones entre 2021 y 2024, periodo en el que se concentra el 75 % de los estudios
revisados. Los afios 2022 y 2023 registran la mayor produccidn cientifica, con ocho articulos
cada uno (20 % respectivamente), seguidos de 2021 y 2024 con siete articulos cada uno (17,5

%). Esta tendencia refleja un creciente interés académico e institucional por fortalecer la



34

farmacovigilancia como estrategia para mejorar la seguridad del paciente, especialmente en un
contexto marcado por la pandemia de COVID-19 y por el aumento del uso de medicamentos en
poblaciones con enfermedades cronicas.

El aumento de publicaciones recientes indica que la farmacovigilancia se ha consolidado
como un tema prioritario en la investigacion en salud en Colombia. Este comportamiento
también sugiere una mayor preocupacion por implementar sistemas de vigilancia mas activos,
incorporar nuevas tecnologias y fortalecer la capacitacion del talento humano en salud.
Rodriguez-Gomez (2023) destaca que la produccion cientifica en salud publica ha mostrado una
dindmica creciente en los Gltimos afios, impulsada por la necesidad de generar evidencia para la
toma de decisiones. Asimismo, Duarte-Sanchez y Guerrero-Barreto (2024) sefialan que las
revisiones documentales permiten identificar la evolucion del conocimiento a lo largo del

tiempo y reconocer tendencias emergentes en un campo de estudio determinado.



Matriz de resultados

Tabla 4 Seleccion de las referencias bibliograficas.
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Titulo del
documento

Incompatibilidad
fisicoquimica
entre tacrolimus y
PVC: Un evento
adverso
prevenible

Errores de
medicacion
identificados por
un sistema de
farmacovigilancia
de instituciones
hospitalarias en
Colombia

Resultados de la
implementacién
del reporte de
sospecha de
reacciones
adversas a
medicamentos por
pacientes

Big data,
pharmacoepidemi
ology and
pharmacovigilanc
e

Adverse drug
reactions in
hospitalized
Colombian

children

Afio Medio dgnfje se Pafs
publico

Revista colombiana de

2023 P Colombia
cancerologia
2015 Farmacia Hospitalaria Colombia
Revista UIS Salud —
2018 Universidad Industrial Colombia
de Santander
Revista Facultad de
Medicina — .
2020 Universidad Nacional Colombia
de Colombia
2016 Colombia Médica — Colombia

Universidad del Valle

Resumen

Describe un evento adverso prevenible
causado por la interaccion entre

tacrolimus y materiales de PVVC utilizados

en dispositivos médicos. El estudio
analiza cémo este tipo de

incompatibilidades fisicoquimicas pueden

afectar la eficacia del tratamiento y
generar riesgos para el paciente. Ademas,
destaca la importancia de los sistemas de
farmacovigilancia hospitalaria para
identificar estos eventos y mejorar la
seguridad en la administracion de
medicamentos.

Analiza los errores de medicacion
reportados en instituciones hospitalarias
mediante sistemas de farmacovigilancia.
Identifica las etapas del proceso
farmacoterapéutico donde ocurren méas
fallos, como prescripcion, dispensacion y
administracion. El estudio resalta la
necesidad de fortalecer la cultura de
reporte y mejorar los sistemas de
vigilancia para prevenir eventos adversos
y proteger la seguridad del paciente.

Revisidn estructurada que analiza
experiencias internacionales donde los
pacientes participan directamente en la
notificacion de reacciones adversas a
medicamentos. Los resultados indican
que la participacion del paciente mejora
la deteccidn temprana de problemas
relacionados con medicamentos y
fortalece los sistemas de
farmacovigilancia.

Examina como el analisis de grandes
volimenes de datos provenientes de
sistemas de salud y bases de datos
farmacoldgicas puede fortalecer la
farmacovigilancia. El articulo destaca que
el uso de Big Data permite detectar
sefiales de seguridad de medicamentos
con mayor rapidez, contribuyendo a
mejorar la toma de decisiones en salud
publica.

Estudia la incidenciay caracteristicas de
reacciones adversas a medicamentos en
poblacion pediatrica hospitalizada. Los
resultados identifican los medicamentos
mas asociados con eventos adversos y
resaltan la necesidad de estrategias de
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farmacovigilancia pediatrica para mejorar
la seguridad en la atencion infantil.
Analiza los eventos adversos reportados
después de la vacunacion contra COVID-
19 mediante sistemas de vigilancia
epidemiolégica. Los resultados muestran
que la mayoria de los efectos fueron leves
y temporales, evidenciando la
importancia de los sistemas de
farmacovigilancia para monitorear la
seguridad de las vacunas.

Analiza desde una perspectiva historica y
epidemioldgica los eventos adversos
reportados tras la vacunacion contra el
VPH en EI Carmen de Bolivar. El articulo
examina los factores sociales, médicos y
comunicativos involucrados en el caso,
resaltando la importancia de una
adecuada gestion del riesgo y
comunicacion cientifica.

Analiza los reportes de reacciones
adversas asociadas al uso de dipirona en
Colombia. A partir de bases de datos de
farmacovigilancia se identifican los
principales efectos adversos y se discuten
las implicaciones para el uso seguro del
medicamento en la practica clinica.
Evalia la implementacion del
seguimiento farmacoterapéutico en una
institucion de salud especializada en
neurologia y manejo del dolor. El estudio
demuestra que la farmacovigilancia
combinada con el seguimiento clinico
permite identificar problemas
relacionados con medicamentos y
optimizar los tratamientos.

Publicacién institucional que presenta
reportes recientes del sistema nacional de
farmacovigilancia en Colombia. Incluye
analisis de reacciones adversas
reportadas, alertas sanitarias y
recomendaciones para profesionales de la
salud sobre el uso seguro de
medicamentos.

Analiza los resultados del programa
nacional de vigilancia de dispositivos
médicos en Colombia. El estudio presenta
estadisticas de reportes, tipos de eventos
adversos y acciones regulatorias
implementadas para mejorar la seguridad
sanitaria.

Revision académica que analiza los
avances en farmacovigilancia durante la
Gltima década, incluyendo nuevas
metodologias de vigilancia, tecnologias
digitales y retos regulatorios en América
Latina.
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El articulo analiza la implementacion de
sistemas de farmacovigilancia en
instituciones hospitalarias, evaluando su
capacidad para detectar, reportar y
gestionar reacciones adversas a
medicamentos. Los resultados muestran
que la existencia de protocolos claros y
capacitacion del personal sanitario mejora
significativamente la notificacion de
eventos adversos y fortalece la seguridad
del paciente.

Este estudio examina la relacion entre la
farmacovigilancia hospitalaria y la
seguridad del paciente. Se analizan los
sistemas de reporte de eventos adversos
en hospitales y se destaca la importancia
del trabajo interdisciplinario entre
médicos, farmacéuticos y enfermeros para
prevenir errores de medicacion.

Desarrollo de anélisis sistematico del
panorama contemporaneo de la seguridad
del paciente en el sistema de salud
colombiano, considerando politicas
nacionales, marcos normativos y practicas
institucionales. Dentro de este panorama
resalta el fortalecimiento de la cultura de
seguridad , la notificacion de eventos
adversos y la convergencia con la
experiencia internacional tras la adopcion
de la politica nacional de seguridad del
paciente de Colombia en 2008.

Se presentaron cifras alarmantes sobre la
atencion insegura, incluyendo 134
millones de eventos adversos a nivel
mundial, costos anuales de 1 a 2 trillones
de ddlares por atencion insegura, 42
billones asociados a errores de
medicacion, aproximadamente 2,6
millones de muertes al afio.

Implementar una estrategia de
farmacovigilancia a través de una
actividad académica para caracterizar los
problemas relacionados con
medicamentos (PRM) y los resultados
negativos asociados a medicamentos
(RNM) en pacientes hospitalizados. Los
PRM y RNM son altamente frecuentes
durante la hospitalizacién y muchas veces
pasan desapercibidos. Las actividades
académicas fortalecen competencias en
farmacovigilancia y contribuyen a
mejorar la seguridad del paciente.

La implementacion de programas de
seguimiento farmacoterapéutico permitié
detectar eventos adversos, mejorar la
adherencia al tratamiento y lograr un alto
porcentaje de intervenciones
farmacéuticas resolutivas. Dichos
resultados evidencian que la participacion
activa del quimico farmacéutico
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Revista Farmacia

2018 Hospitalaria Colombia

2023 Invima Colombia

2008 Investigaciones Andina Colombia
Universidad Nacional .

2022 e Colombia (UNAL) ~ Celombia
revistas cientificas de

2025  farmacologia, medicina Colombia

0 salud publica.

contribuye significativamente a la
optimizacion de la farmacoterapiay a la
reduccion de riesgos asociados al uso de
medicamentos. No solo favorecen la
deteccidn del problema, sino que también
fortalecen la relacion interdisciplinaria
entre médicos farmacéuticos y pacientes.

Muchos ingresos hospitalarios por PRM
son prevenibles. La intervencion
farmacéutica mejora la seguridad del
tratamiento, reduce riesgos clinicos y
costos en salud publica. El farmacéutico
cumple un papel esencial en la
prevencion de eventos adversos y
optimizacion terapéutica.

Se evidencid un aumento en los reportes
de problemas relacionados con
medicamentos, lo que refleja una mayor
participacion de los actores del sistema de
salud en la farmacovigilancia. Ademas, se
identifico que estos eventos afectan
principalmente a poblacion adulta y que
muchos casos pueden prevenirse
mediante un adecuado seguimiento y
control del tratamiento

El estudio busca identificar interacciones
medicamentosas que puedan causar
problemas relacionados con la seguridad,
necesidad o efectividad de los
medicamentos, utilizando bases de datos
de pacientes afiliados al Sistema General
de Seguridad Social en Salud. Se realiz6
una revision sistematica de las bases de
datos de dispensacion de medicamentos
de Audifarma S.A., que abarca
aproximadamente 3,7 millones de
usuarios en el pais, enfocandose en
medicamentos conocidos por sus
interacciones.

La tesis aborda la diversidad de
problemas relacionados con la dinamica
social que involucra a los medicamentos
(PRDSM), los cuales van més alla de los
aspectos técnico-biomédicos. A través de
la deconstruccién del concepto de
farmacovigilancia, se cuestionan los
conceptos hegemanicos asociados a los
PRDSM, evidenciando las limitaciones
del modelo hegeménico para identificar,
explicar, comprender e intervenir en estos
problemas desde su propia légica.

El seguimiento farmacoterapéutico y la
farmacovigilancia son fundamentales en
la atencion farmacéutica. El seguimiento
farmacoterapéutico se orienta hacia el
paciente y se enfoca en detectar
resultados negativos relacionados con los
medicamentos (NMO) y problemas
relacionados con los medicamentos
(DRP). Por otro lado, la
farmacovigilancia se centraen la
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seguridad de los medicamentos mediante
la evaluacion de reacciones adversas
(RAM).

La préactica en Roche ofrece un entorno
propicio para el desarrollo personal y
profesional, fomentando la innovacion y
la colaboracion en el sector salud. Los
estudiantes adquieren experiencia practica
en areas criticas, lo que contribuye a su
formacion y al avance en la seguridad del
paciente.

Este resumen destaca los aspectos clave
de las practicas profesionales en Roche,
subrayando la importancia de la
formacion y la experiencia en el contexto
de la industria farmacéutica.

El manual no esta basado en un estudio
con muestra, ya que se trata de una
herramienta practica. Este documento es
fundamental para paises y organizaciones
que buscan fortalecer sus sistemas de
farmacovigilancia y garantizar la
seguridad del paciente, proporcionando
un marco claro para la medicién y mejora
continua.

Se destaca la importancia de la
farmacovigilancia en la identificacion de
riesgos asociados a medicamentos y en la
educacion sobre su uso.

Se analiza el papel de la
farmacovigilancia en situaciones de
emergencias de salud publica. El articulo
resalta como la farmacovigilancia no solo
ayuda a identificar efectos adversos, sino
que también es fundamental para la
mejora continua de la atencion médica y
la proteccidn de la salud de la poblacion.
Este articulo sintetiza los puntos clave del
articulo, subrayando la relevancia de la
farmacovigilancia en la seguridad del
paciente y en la salud publica.

El informe detalla las actividades de
farmacovigilancia lideradas por la
Direccién de Medicamentos y Productos
Bioldgicos del Invima, centradas en el
analisis de reportes para valorar la
seguridad de los medicamentos y los
problemas relacionados con su uso
durante la fase de comercializacion

La farmacovigilancia es esencial para la
deteccion de reacciones adversas a los
medicamentos, garantizando que los
pacientes puedan adquirirlos con
confianza. A pesar de que los
medicamentos pueden causar diversas
reacciones, contar con herramientas
adecuadas para evaluarlas es
fundamental.
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Este articulo destaca el papel del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (INVIMA) en la

farmacovigilancia, asi como la necesidad

de una colaboracién activa por parte de https://encolombia.com/

medicina/revistas-

Notas de Interes, Instituto Nacional de

Programa A los profesionales de la salud y la - .
Nacional de 2022 Vlg_llanma de Colombia comunidad para reportar eventos adversos medicas/acadermedicina/
Farmacovigilancia Medicamentos y los puntos clave del documento va-61/academ25161-
y Alimentos (INVIMA) ylosp . ’ farmacovigilancia/.
INVIMA resaltando la relevancia de la

farmacovigilancia en la seguridad del
paciente y la calidad de la atencién
médica.

Se realiz6 un estudio piloto con
recoleccion de datos mediante
notificacion espontaneay seguimiento
intensivo durante seis meses.
La poblacién estudiada incluy6 pacientes
hospitalizados en el Hospital San Juan de
Dios de Zipaquira, que cuenta con 116
camas, abarcando servicios de medicina
interna, cirugia, ginecoobstetricia y
] urgencias. El programa piloto demostrd
prograrg: piloto Revista _U.D.C.A ser ef_ectivo enla identificaciénlde_
farmacovigilancia 2008 o ?ctughdac_i &,f_ Colombia reacciones adversas’, aunquebell indice de
en el Hospital San ivulgacion Cientifica notnﬁqacmn espontfan_e_a fug’ ajo. S_e
Juan de Dios de recomienda la sen5|b|I|zaq|on cont_lpua
Zi g del personal de salud y la integracion de
paquird  {E st I
la farmacovigilancia en la formacion
académica.
Este estudio contribuye a la
implementacién de programas de
farmacovigilancia en hospitales de
segundo nivel en Colombia, resaltando la
importancia de la vigilancia activa para
mejorar la seguridad del paciente y la
calidad de atencion.
Se realiz6 una revision estructurada de la
literatura sobre farmacovigilancia
veterinaria, aplicando criterios de
inclusion y exclusion para seleccionar
articulos relevantes. Se consideraron
articulos publicados entre 2000 y 2020,
en inglés o espafiol, que estuvieran
relacionados con la farmacovigilancia
veterinaria.
La farmacovigilancia veterinaria es https://revistas.sena.edu.
esencial para garantizar la seguridad de co/index.php/CITEISA/
los medicamentos en animales y su article/view/6125/5921.
impacto en la salud publica. Es necesario
un mayor enfoque en la educacion y
formacion de los profesionales de la salud
veterinaria. Este articulo proporciona una
vision integral sobre la farmacovigilancia
veterinaria, enfatizando la necesidad de
implementar programas efectivos y
fomentar la colaboracion entre
profesionales para mejorar la seguridad
en el uso de medicamentos veterinarios.

Desarrollo de un
http://www.scielo.org.c
o/scielo.php?script=sci

arttext&pid=S0123-
42262008000200007

Perspectivas de la
farmacovigilancia
veterinaria en Revista U.D.C.A
Colombiay el 2024 Actualidad & Colombia
mundo: una Divulgacion Cientifica
revision
estructurada
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Conocimientos de
farmacovigilancia
y las reacciones
adversas
asociadas a los
medicamentos
tradicionales a
base de plantas y
homeopéticos en
Latinoamérica:
una revision de la
literatura 2007 al
2024

El regente de
farmacia, su rol en
farmacovigilancia

y uso de las

herramientas
digitales en pro de

la seguridad del
paciente, una
revision temética

Programa de
Seguridad del
Paciente

Errores de
medicacion en
pacientes
pediatricos en un
hospital
universitario en
Medellin,
Colombia: un
estudio de corte
transversal

Procedimiento
para la
notificacion,
analisis y gestion
en
farmacovigilancia

Repositorio
universidad nacional
abierta y a distancia

(UNAD)

2024

Repositorio
universidad nacional
abierta y a distancia

(UNAD)

2024

Clinica Sagrado

2016 Corazon

2020 Médicas UIS

2021 Capital Salud

Colombia

Colombia

Colombia

Colombia

Colombia

El creciente consumo de productos
naturales para el tratamiento de diversas
enfermedades refleja una percepcion
comun de que lo natural es
inherentemente beneficioso y seguro. Sin
embargo, el uso inadecuado de
medicamentos naturales 0 homeopaticos
puede provocar reacciones adversas, que
pueden variar desde leves hasta graves,
incluso potencialmente mortales.

El trabajo de investigacion se centra en la
participacion del regente de farmacia en
los sistemas de farmacovigilancia,
destacando el uso de herramientas
digitales entre los afios 2014 y 2024. Se
subraya la importancia del farmacéutico
como el profesional clave en la
prevencion, identificacion, intervenciony
reporte de reacciones adversas a
medicamentos, con el objetivo de
asegurar un uso seguro de estos en
tratamientos médicos.

En este articulo Se implement6 un
programa estructurado con acciones
especificas para la seguridad del paciente,
que incluy6 capacitacidn, identificacion
de riesgos y gestion de eventos adversos.
El personal asistencial de la Clinica
Sagrado Corazén y los pacientes
atendidos en la institucion fueron los
principales involucrados. Este documento
proporciona un marco para la
implementacién de programas de
seguridad del paciente en instituciones de
salud, enfatizando la necesidad de un
enfoque integral que involucre a todos los
actores en el proceso.

Se llevo a cabo un estudio de corte
transversal, cuantificando la proporcion
de errores de medicacion a partir de
informes del Sistema de Notificacion de
Riesgo Clinico durante el periodo
mencionado. La mayoria de los errores de
medicacion reportados se relacionaron
con la prescripcion y se clasificaron
principalmente como errores sin dafio.
Este estudio contribuye a la identificacion
y gestion de errores de medicacion en
pediatria, resaltando la importancia de la
notificacion y el analisis para mejorar la
seguridad del paciente.

Se implementd un procedimiento
estructurado para la gestién de
farmacovigilancia que incluye:
Notificacion de eventos adversos
Anélisis de los mismos, Seguimiento de
eventos adversos, Se establecié un
programa institucional de

https://repository.unad.e
du.co/handle/10596/625
71

https://repository.unad.e
du.co/handle/10596/651
71.

https://www.intranet.cli
nicasagradocorazon.co
m.co/wp-
content/uploads/2016/0
1/018.-PROGRAMA-
SEGURIDAD-

PACIENTE.pdf

https://doi.org/10.18273
[revmed.v33n2-
2020004,

https://red.capitalsalud.

gov.co/wp-
content/uploads/2021/0

4/P03-GS.pdf
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Manual de
farmacovigilancia

Informe del
seminario
iberoamericano
sobre
farmacovigilancia
y seguridad del
paciente

Aspectos
personales,
gerenciales y
organizacionales
que determinan la
implementacion
de la politica de

Manual de

2019 farmacovigilancia Colombia

Organizacion
Iberoamericana de
2024 Seguridad Social
(01SS)

Colombia

Coloquio
Panamericano de
2018 Investigacion en
Enfermeria

Colombia

farmacovigilancia que integra las
Instituciones Prestadoras de Salud (IPS)
de la red contratada y proveedores
logisticos de medicamentos. La

implementacion de este procedimiento es
fundamental para mejorar la seguridad del
paciente y gestionar los riesgos asociados

con el uso de medicamentos. Este
documento proporciona un marco claro
para la notificacion y gestion de eventos

adversos, contribuyendo a la mejora de la

farmacovigilancia en el sistema de salud
colombiano.

Se implement6 un programa que incluye:
Deteccion de eventos adversos, Andlisis
de eventos adversos y Gestion de
reacciones adversas

Se establecié un marco para la
farmacovigilancia que integra la
notificacion y el analisis de eventos
adversos. La farmacovigilancia es
esencial para garantizar la seguridad del
paciente y mejorar la calidad de la
atencion en salud. Este manual
proporciona directrices claras para la
implementacion de un sistema de
farmacovigilancia efectivo,
contribuyendo asi a la mejora continua en
la atencion farmacéutica y la seguridad
del paciente.

Se llevd a cabo un seminario que incluy6
ponencias y paneles de discusion sobre
farmacovigilancia y seguridad del
paciente. En el evento participaron
representantes de autoridades sanitarias,
profesionales de la salud y asociaciones
de pacientes de varios paises
iberoamericanos.

Durante el seminario, se generaron
propuestas para mejorar la
farmacovigilancia y la atencion al
paciente en Iberoamérica, asi como un
espacio para el intercambio de
informacidn entre los participantes. La
farmacovigilancia es esencial para
garantizar la seguridad de los
medicamentos y mejorar la salud publica
en la region.

El informe resalta la importancia de la
colaboracién y el intercambio de
informacidn entre paises para fortalecer
los sistemas de farmacovigilancia y
mejorar la seguridad del paciente.

Se realiz6 un estudio cualitativo de tipo
fenomenoldgico, basado en analisis
documental, observacion e interaccion
directa con los profesionales del area
administrativa y asistencial en la Subred.
Se evidencid el establecimiento de un
programa de seguridad del paciente
alineado con las politicas nacionales.
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nips.co/wp-
content/uploads/2020/0
4/M-04-001-FAR-
Farmacovigilancia.pdf

https://oiss.org/wp-
content/uploads/2024/0

1/Informe-seminario-
iberoamericano.pdf

https://coloquioenferme
ria2018.sld.cu/index.ph
p/coloquio/2018/paper/
viewFile/168/136
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seguridad del
paciente.

La
farmacovigilancia
en Latinoamérica: Tesis de Maestriaen
. 2022 p
Perspectivas Farmacologia
desde sus

protagonistas

Colombia

Sin embargo, persiste el temor entre los
profesionales a notificar eventos
adversos. La implementacion de la
politica de seguridad del paciente es
crucial, pero se requiere un monitoreo y
control continuo para mejorar la cultura
de reporte. Este estudio proporciona
evidencia sobre la importancia de la
vigilancia en la reduccion de riesgos y la
necesidad de un enfoque no punitivo en la
notificacion de eventos adversos.

Este trabajo investigativo cualitativo
busca explorar, desde una perspectiva
semantica y epistemoldgica, los logros y
alcances de la farmacovigilancia a través

de entrevistas semiestructuradas con 16 https://repositorio.unal.e
representantes de programas de du.co/items/31f6e81e-
farmacovigilancia en varios paises 7982-4e4f-971e-

latinoamericanos. Se encontro un interés 5169a0035cae.
en armonizar y estandarizar conceptos en

esta disciplina, aunque el déficit de

personal capacitado y la falta de recursos

gubernamentales limitan los resultados en

salud publica.

Nota: fuente autoria propia (2026)
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Analisis de resultado

En primer lugar, el analisis de la evidencia documental demuestra que la
farmacovigilancia en Colombia ha experimentado una transformacion significativa en la tltima
década. Este proceso ha evolucionado de una légica centrada en la reaccion ante el dafio a una
vision mas preventiva, orientada al control anticipado de riesgos. En este contexto, surge una
pregunta inicial que guia el analisis: ¢de qué manera ha impactado realmente este cambio de
enfoque en la seguridad del paciente? La respuesta se refleja en el fortalecimiento de los
sistemas de reporte y seguimiento liderados por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA), entidad que ha promovido la identificacion oportuna de
eventos adversos y fallas terapéuticas (INVIMA, 2024). Gracias a estos esfuerzos, los servicios
de salud cuentan con méas herramientas para intervenir antes de que un Problema Relacionado
con Medicamentos (PRM) evolucione hacia un Reaccion Adversa a Medicamentos (RNM) de
mayor complejidad.

No obstante, como plantea Orozco Diaz (2022), el verdadero aporte de la
farmacovigilancia no radica Unicamente en reportar incidentes, sino en analizar criticamente la
informacidn recolectada para generar acciones preventivas. Por lo tanto, se puede afirmar que la
farmacovigilancia ha fortalecido la seguridad del paciente, aunque este resultado depende de la
calidad del analisis realizado sobre los datos disponibles.

Continuando con lo anterior, es pertinente comparar el enfoque institucional con el
académico para comprender mejor el alcance de la farmacovigilancia. Desde una perspectiva
institucional, el INVIMA (2024) resalta la importancia del reporte sistematico como base para
la gestidn del riesgo sanitario. Sin embargo, desde un angulo académico, Orozco Diaz (2022)

cuestiona si la farmacovigilancia puede reducirse a un proceso administrativo o si debe ser
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asumida como una préctica critica dentro de la atencion clinica. Ante esto, surge un interrogante
clave: ¢es suficiente reportar eventos adversos para garantizar la seguridad del paciente? La
evidencia revisada indica que no. Reportar constituye apenas el primer paso, ya que la utilidad
real del sistema depende de la capacidad para interpretar tendencias, reconocer factores causales
y proponer acciones correctivas. Por lo tanto, la comparacion entre ambas posturas evidencia
que la farmacovigilancia funciona de manera efectiva cuando integra regulacion y analisis
clinico, lo que fortalece la prevencién de PRM y disminuye la probabilidad de RNM.

El estudio revela que los PRM y RNM son altamente frecuentes durante la
hospitalizacidn y, a menudo, pasan desapercibidos (IATREIA, 2024). La investigacion destaca
que la implementacién de una estrategia de farmacovigilancia a traves de actividades
académicas no solo permite la identificacion de estos problemas, sino que también fortalece las
competencias en farmacovigilancia entre los profesionales de la salud. Este enfoque educativo
es crucial, ya que capacita a los estudiantes y profesionales para reconocer y manejar
adecuadamente las complicaciones relacionadas con la medicacidn, contribuyendo asi a mejorar
la seguridad del paciente en entornos hospitalarios.

Los hallazgos del estudio también indican que muchos de los problemas identificados
son prevenibles. Esto coincide con la literatura existente que sefiala que la intervencion
farmacéutica puede reducir significativamente los eventos adversos y mejorar la adherencia al
tratamiento (Universidad de Granada, 2017). El estudio enfatiza que una mayor conciencia y
formacion en farmacovigilancia pueden llevar a una reduccién de los PRM y RNM, resultando
en una atencion mas segura y eficaz.

Diferentes estudios cientificos tienen varias implicaciones importantes para la practica

clinica en Colombia. Primero, subrayan la necesidad de integrar la farmacovigilancia en la



formacion académica de los profesionales de la salud. La capacitacion en este ambito es
esencial para garantizar que los futuros médicos y farmaceuticos estén equipados con las
herramientas necesarias para identificar y gestionar problemas relacionados con medicamentos.
La educacidn continua en farmacovigilancia debe ser una prioridad en los programas de
formacion de salud, para que los profesionales puedan aplicar estos conocimientos en su
practica diaria.

Ademas, el estudio sugiere que las instituciones de salud deben establecer protocolos
claros para la notificacién y gestion de PRM y RNM. La creacion de un entorno que fomente la
notificacion de eventos adversos es crucial para mejorar la seguridad del paciente. La
colaboracidn interdisciplinaria entre médicos, farmacéuticos y enfermeros es fundamental para
abordar de manera integral los problemas relacionados con la medicacion y asi mejorar la
calidad de vida de los pacientes

Este estudio se alinea con otros trabajos en el campo de la farmacovigilancia. Por
ejemplo, el articulo "Evaluacién del impacto de la implementacion de un programa de
seguimiento farmacoterapéutico™ (2017) destaca que la participacion activa del quimico
farmacéutico contribuye significativamente a la optimizacién de la farmacoterapia y a la
reduccién de riesgos asociados al uso de medicamentos (Universidad de Granada, 2017).
Ambos estudios enfatizan la importancia de la farmacovigilancia y el seguimiento
farmacoterapéutico en la identificacion y gestion de problemas relacionados con medicamentos.

En relacion con la formacion profesional, la evidencia documental permite reconocer
que la educacion es uno de los pilares fundamentales para la sostenibilidad de la
farmacovigilancia. En este contexto, surge un nuevo interrogante: ¢la capacitacion actual de los

profesionales de salud responde realmente a las necesidades del sistema? Segun Promedan IPS
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(2020), los manuales institucionales ofrecen lineamientos claros sobre identificacion,
clasificacion y reporte de eventos adversos. No obstante, la Organizacion Iberoamericana de
Seguridad Social (2024) sostiene que la formacion debe trascender la dimension normativa y
fortalecer competencias analiticas y éticas. Esta comparacion permite concluir que la educacion
no puede limitarse al conocimiento técnico, sino que debe fomentar pensamiento critico y
capacidad de toma de decisiones.

De manera complementaria, es necesario analizar la relacion entre educacion y practica
clinica. En este punto, puede formularse otra pregunta: si existen protocolos claros, ¢por qué
persisten errores relacionados con medicamentos? La respuesta parece encontrarse en la brecha
entre teoria y practica. Promedian IPS (2020) establece procedimientos definidos, pero la
Organizacion Iberoamericana de Seguridad Social (2024) advierte que la falta de actualizacion
continua limita la aplicacion efectiva del conocimiento. Por eso, la farmacovigilancia necesita
una formacion constante que una la teoria con lo que realmente pasa en el dia a dia de la
clinicas y centros médicos.

Asimismo, el seguimiento farmacoterapéutico emerge como una de las estrategias mas
relevantes para la reduccion de RNM. Segin Ortiz Rendén y Cardona Alzate (2025), esta
practica permite evaluar la seguridad y efectividad del tratamiento de manera continua,
identificando tempranamente desviaciones terapéuticas. Frente a ello, surge la pregunta: ¢por
qué, si el seguimiento farmacoterapéutico demuestra efectividad, no se implementa de manera
homogénea en Colombia? La evidencia sefiala que su desarrollo depende de recursos
institucionales, disponibilidad de talento humano y cultura organizacional. Esto indica que,
aunque la utilidad del seguimiento estad demostrada, su expansion aun enfrenta barreras

operativas.
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En concordancia con lo anterior, la Tesis de Maestria en Farmacologia (2022) plantea
que el seguimiento farmacoterapéutico fortalece una atencion centrada en el paciente,
permitiendo ajustar tratamientos segun necesidades individuales. Esto conduce a otra reflexion:
¢que aporta este enfoque frente a modelos tradicionales de atencion? La principal diferencia
radica en que deja de concebir al paciente como receptor pasivo y lo integra como actor central
del proceso terapéutico. En consecuencia, la farmacovigilancia deja de ser un mecanismo
aislado y se convierte en parte activa de la calidad asistencial.

Un aspecto destacado en el manual es la importancia de la notificacion de eventos
adversos. La OMS enfatiza que un sistema de farmacovigilancia efectivo debe contar con un
mecanismo amplio para la notificacion espontanea de reacciones adversas, lo que permite una
deteccion temprana de problemas relacionados con medicamentos. La falta de notificacion es un
desafio comdn en muchos paises, incluyendo Colombia, donde se ha observado que la
sensibilizacion del personal de salud es crucial para mejorar la tasa de reportes (INVIMA,
2023).

Los resultados del manual tienen implicaciones significativas para la salud publica,
especialmente en el contexto colombiano. La farmacovigilancia es esencial para la
identificacion de riesgos asociados a medicamentos y para la educacién sobre su uso
(FIFARMA, 2024). La implementacion de los indicadores propuestos por la OMS puede ayudar
a mejorar la seguridad del paciente y la calidad de la atencién médica.

En Colombia, el INVIMA ha liderado esfuerzos para fortalecer la farmacovigilancia,
analizando reportes para valorar la seguridad de los medicamentos durante la fase de
comercializacion (INVIMA, 2023). Sin embargo, los desafios persisten, como la necesidad de

una mayor colaboracién entre los profesionales de la salud y la comunidad para reportar eventos
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adversos. La educacion continua y la sensibilizacion son fundamentales para fomentar una
cultura de seguridad en la atencién médica.

El manual de la OMS se alinea con otros estudios que destacan la importancia de la
farmacovigilancia en la mejora de la seguridad del paciente. Por ejemplo, el estudio "Desarrollo
de un programa piloto de farmacovigilancia en el Hospital San Juan de Dios de Zipaquira™
(2008) demostré que la recoleccion de datos mediante notificacion espontanea y seguimiento
intensivo fue efectiva en la identificacion de reacciones adversas, aunque el indice de
notificacion espontanea fue bajo (Revista U.D.C.A, 2008). Este hallazgo resalta la necesidad de
sensibilizacion continua del personal de salud y la integracion de la farmacovigilancia en la
formacion académica.

Por otro lado, al integrar la evidencia revisada, se observa que la farmacovigilancia en
Colombia ha avanzado considerablemente, pero ain enfrenta limitaciones estructurales. Surge
entonces una inquietud fundamental: ;cuales son los principales obstaculos para consolidar un
modelo preventivo robusto? Orozco Diaz (2022) identifica la fragmentacion institucional y la
falta de articulacién entre actores como barreras persistentes. Del mismo modo, la Tesis de
Maestria en Farmacologia (2022) enfatiza que la insuficiencia de recursos limita la capacidad
operativa del sistema. Esto demuestra que los avances técnicos deben ir acompariados de un
fortalecimiento organizacional.

En este sentido, al profundizar en la relacion entre farmacovigilancia y politicas publicas
en Colombia, resulta pertinente preguntarse: ¢qué tanto han influido las politicas sanitarias en el
fortalecimiento de la prevencién de PRM y RNM? La evidencia sugiere que su papel ha sido
significativo, ya que han permitido establecer lineamientos claros para la vigilancia y el uso

racional de medicamentos. Segun la Organizacion Iberoamericana de Seguridad Social (2024),
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la articulacién entre farmacovigilancia y politicas publicas ha contribuido a mejorar la calidad
de la atencion y a reducir riesgos asociados al uso inadecuado de medicamentos. Sin embargo,
como advierte Orozco Diaz (2022), la existencia de politicas no garantiza su cumplimiento
efectivo, especialmente en contextos donde existen limitaciones estructurales. Esto permite
comprender que la farmacovigilancia no solo depende de su disefio normativo, sino de su
implementacion real en los diferentes niveles del sistema de salud.

De igual manera, al analizar la participacion de los diferentes actores del sistema, surge
una inquietud clave: ¢la farmacovigilancia en Colombia es un proceso verdaderamente
articulado entre instituciones? La revision documental evidencia que, aunque existen esfuerzos
importantes, atn persisten dificultades en la coordinacion entre entidades regulatorias,
instituciones prestadoras de salud y profesionales. En este sentido, el INVIMA (2024) ha
promovido mecanismos de reporte centralizado, pero la Tesis de Maestria en Farmacologia
(2022) sefiala que la fragmentacion del sistema limita la efectividad de estos procesos. En
consecuencia, se puede afirmar que la falta de integracion institucional reduce el impacto de la
farmacovigilancia en la prevencion de PRM, lo que evidencia la necesidad de fortalecer la
comunicacion y el trabajo conjunto entre actores.

Por otra parte, resulta importante analizar el impacto de la farmacovigilancia en la toma
de decisiones clinicas. En este punto, cabe preguntarse: ¢la informacion generada por los
sistemas de vigilancia realmente influye en las decisiones médicas? Segun Ortiz Rend6n y
Cardona Alzate (2025), el seguimiento farmacoterapéutico permite ajustar tratamientos con
base en la evidencia recopilada, lo que mejora los resultados en salud. Sin embargo, como lo
plantea Orozco Diaz (2022), este proceso no siempre se aplica de manera sistematica, lo que

limita su alcance. Esto permite inferir que, aunque la farmacovigilancia genera informacién
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valiosa, su impacto depende de la capacidad de los profesionales para incorporarla en su
practica clinica diaria.

En aras de contribuir con este analisis es importante destacar que el regente de farmacia
desempefia un papel fundamental en la prevencion, identificacion, intervencién y reporte de
reacciones adversas a medicamentos. Estos profesionales son clave en la implementacién de
estrategias de farmacovigilancia, ya que su formacidn y experiencia les permiten detectar
problemas relacionados con medicamentos de manera efectiva (UNAD, 2024). Ademas, el uso
de herramientas digitales ha facilitado la recopilacion y analisis de datos, mejorando la
capacidad de respuesta ante eventos adversos.

La investigacion resalta que entre 2014 y 2024, ha habido un aumento significativo en la
utilizacion de tecnologias digitales en farmacovigilancia. Estas herramientas no solo permiten
un seguimiento mas eficiente de las reacciones adversas, sino que también facilitan la
comunicacion entre los profesionales de la salud y los pacientes, lo que es crucial para
garantizar un uso seguro de los medicamentos (UNAD, 2024). La integracién de plataformas
digitales en los sistemas de farmacovigilancia contribuye a la creacion de bases de datos mas
robustas y a la mejora continua de los procesos de monitoreo.

Los hallazgos del estudio tienen importantes implicaciones para la seguridad del
paciente en Colombia. La participacion activa del regente de farmacia en los sistemas de
farmacovigilancia puede llevar a una reduccion significativa de los eventos adversos
relacionados con medicamentos. La identificacion temprana de reacciones adversas permite
tomar medidas correctivas y ajustar los tratamientos, mejorando asi la calidad de la atencion

médica (INVIMA, 2023).



Ademas, la capacitacion continua de los regentes de farmacia en el uso de herramientas
digitales es esencial. EI manual de farmacovigilancia de la OMS (2019) subraya que la
formacion adecuada en el uso de tecnologias es fundamental para maximizar la eficacia de los
sistemas de farmacovigilancia. Los regentes de farmacia deben estar equipados con las
habilidades necesarias para utilizar estas herramientas de manera efectiva, 1o que a su vez
contribuird a una mayor seguridad en el uso de medicamentos.

En este mismo sentido, se puede profundizar en el concepto de uso racional de
medicamentos. Frente a esto, cabe preguntarse: ¢hasta qué punto la farmacovigilancia ha
logrado promover practicas responsables en el consumo de medicamentos en Colombia? La
Organizacioén Iberoamericana de Seguridad Social (2024) sostiene que existe un avance
importante en la promocion del uso racional, pero aun persisten practicas como la
automedicacion. Esto evidencia que, aunque la farmacovigilancia ha contribuido a generar
conciencia, todavia existen retos culturales que afectan la seguridad del paciente. La
implementacién de herramientas digitales ha sido un avance significativo en la
farmacovigilancia, facilitando la recopilacién y analisis de datos, lo que permite una respuesta
mas &gil ante los eventos adversos. Este enfoque se alinea con las recomendaciones de diversos
estudios que enfatizan la importancia de la tecnologia en la mejora de la seguridad del paciente
(Capital Salud, 2021; UNAD, 2024). Sin embargo, a pesar de estos avances, persisten desafios,
como la resistencia a la notificacion de eventos adversos y la necesidad de una mayor
sensibilizacion entre los profesionales de la salud.

Es crucial fomentar una cultura de seguridad que involucre a todos los actores del

sistema de salud, desde los regentes de farmacia hasta médicos y enfermeros. La colaboracién
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interdisciplinaria es esencial para abordar de manera integral los problemas relacionados con
medicamentos y garantizar un enfoque proactivo en la farmacovigilancia.

Este analisis ha resaltado la importancia de fortalecer los sistemas de farmacovigilancia
en Colombia, centrandose en la capacitacion y el empoderamiento de los regentes de farmacia 'y
otros profesionales de la salud. Solo a través de un compromiso conjunto y una inversion
continua en formacion y tecnologia se podra mejorar la seguridad del paciente y optimizar la
atencion médica. La farmacovigilancia debe ser vista como un elemento esencial en la préctica
clinica diaria, contribuyendo asi a un sistema de salud mas seguro y efectivo para todos.

De igual forma, al analizar la sostenibilidad del sistema de salud, surge una reflexién
importante sobre el impacto de la farmacovigilancia en la reduccion de costos en salud. La
evidencia sugiere que la prevencion de PRM y RNM disminuye la necesidad de tratamientos
adicionales, hospitalizaciones y complicaciones. Segun el INVIMA (2024), esto se traduce en
una optimizacién de los recursos del sistema. Sin embargo, como plantea Orozco Diaz (2022),
este beneficio solo se materializa cuando la farmacovigilancia se implementa de manera
efectiva.

Como punto clave de este analisis, quiero dar a conocer una reflexion que integre todo
lo anterior no podemos ver la farmacovigilancia solo como una norma, sino como una practica
viva ;qué se requiere para consolidar la farmacovigilancia como eje central de la seguridad del
paciente en Colombia? La evidencia revisada coincide en que es necesario fortalecer la
formacion del talento humano, mejorar la articulacion institucional, optimizar el uso de
tecnologias y promover una cultura de reporte. Segun la Organizacion Iberoamericana de

Seguridad Social (2024), estos elementos deben abordarse de manera conjunta para lograr un



impacto sostenible. En este sentido, la farmacovigilancia no debe entenderse como un proceso
aislado, sino como un componente estratégico dentro del sistema de salud.

La ampliacién del analisis permite reafirmar que la farmacovigilancia ha tenido avances
significativos en Colombia, pero también evidencia que su consolidacion depende de la
integracion de multiples factores. Asi, mas que una herramienta técnica, se configura como un
proceso complejo que requiere compromiso institucional, participacion del talento humano y
apropiacion por parte de los pacientes. De esta manera, se fortalece la idea de que la
farmacovigilancia es fundamental para garantizar la seguridad del paciente, pero su efectividad
dependera de la capacidad del sistema para adaptarse y mejorar continuamente.

Finalmente, al sintetizar toda la evidencia documental revisada, es posible afirmar con
seguridad que la farmacovigilancia ha dejado de ser un concepto periférico para convertirse en
un pilar de la seguridad del paciente en Colombia. Su impacto en la prevencién de los
Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y la reduccidn de los Resultados Negativos
Asociados a la Medicacién (RNM) es innegable. Sin embargo, este avance no debe verse como
una meta ya alcanzada o un proceso terminado; por el contrario, lo que hemos logrado hasta
ahora es apenas la base de un sistema que aln tiene mucho por mejorar.

El principal reto para el contexto colombiano no radica Unicamente en ampliar la
cobertura de la farmacovigilancia, sino en mejorar su calidad y efectividad. Esto implica
fortalecer la cultura de reporte, promover la capacitacion del talento humano, optimizar el uso

de herramientas tecnoldgicas y mejorar la articulacion entre los actores del sistema de salud.
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Conclusiones

La farmacovigilancia se ha consolidado como una herramienta esencial para la
identificacion, evaluacion y prevencion de eventos adversos relacionados con medicamentos.
Los hallazgos del estudio subrayan su papel crucial en la mejora de la seguridad del paciente,
especialmente en el contexto colombiano, donde la implementacidn de sistemas robustos de
farmacovigilancia puede contribuir significativamente a la reduccion de riesgos asociados con
la farmacoterapia.

La investigacion ha demostrado que muchos eventos adversos son prevenibles mediante
la identificacion temprana de incompatibilidades fisicoquimicas y la implementacion de
protocolos claros en la administracién de medicamentos. Esto resalta la necesidad de una
vigilancia activa y sistematica para detectar y gestionar adecuadamente estos problemas, lo que
puede llevar a una atencion medica mas segura y eficaz.

Los resultados enfatizan la importancia de la colaboracion entre diferentes profesionales
de la salud, incluidos médicos, farmacéuticos y enfermeros. Esta colaboracion es fundamental
para abordar de manera integral los problemas relacionados con la medicacion y garantizar que
se tomen en cuenta todas las perspectivas en la atencion al paciente.

La capacitacion continua del personal de salud en farmacovigilancia y seguimiento
farmacoterapéutico es crucial. La formacién adecuada permite a los profesionales identificar y
gestionar problemas relacionados con medicamentos de manera mas efectiva, mejorando asi la
calidad de la atencién y la seguridad del paciente.

La integracion de herramientas digitales en los sistemas de farmacovigilancia ha
demostrado ser un avance significativo. Estas tecnologias facilitan la recopilacion y analisis de

datos, permitiendo una respuesta mas agil ante eventos adversos. La capacitacion en el uso de
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estas herramientas son esencial para maximizar su eficacia y contribuir a la seguridad del
paciente.

La inclusion de los pacientes en la notificacion de eventos adversos se ha identificado
como un enfoque efectivo para mejorar la deteccion temprana de problemas relacionados con
medicamentos. Fomentar un entorno donde los pacientes se sientan comodos reportando sus
experiencias es fundamental para fortalecer los sistemas de farmacovigilancia.

A pesar de los avances en farmacovigilancia, persisten desafios significativos, como la
falta de recursos, la escasa formacion y la resistencia a reportar eventos adversos. Abordar estas
barreras es esencial para mejorar la efectividad de los sistemas de farmacovigilancia en
Colombia.

Se recomienda que las instituciones de salud implementen politicas claras y protocolos
para la notificacion y gestion de eventos adversos. Ademas, es fundamental promover una
cultura de seguridad que involucre a todos los actores del sistema de salud, asi como establecer
programas de capacitacion y sensibilizacién dirigidos a profesionales y pacientes.

La farmacovigilancia es un componente critico para la seguridad del paciente en
Colombia. La implementacion de estrategias efectivas en este ambito puede no solo mejorar la
calidad de la atencion médica, sino también contribuir a una cultura de seguridad que beneficie

a todos los involucrados en el proceso de atencién en salud.
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