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Resumen
La seguridad farmacologica durante la gestacion representa un desafio critico para la salud
publica en Colombia debido a la alta vulnerabilidad de la madre y el feto. El objetivo de este
articulo es analizar como el fortalecimiento de la farmacovigilancia activa, desde el rol
estratégico del regente de farmacia, contribuye a la prevencion y deteccion temprana de riesgos
asociados al uso de medicamentos en mujeres gestantes.
Para ello, se llevo a cabo una revision tematica de enfoque cualitativo y alcance descriptivo,
mediante una busqueda estructurada en bases de datos como SciELO, Redalyc y Google
Académico, aplicando criterios de inclusion cronolédgicos y teméticos sobre publicaciones de los
ultimos diez afios.
Los resultados evidencian que los principales riesgos en esta poblacion se asocian a la
automedicacion, el subregistro de reacciones adversas a medicamentos (RAM) y la exposicion a
farmacos teratogénicos, especialmente durante el primer trimestre.
Se concluye que el regente de farmacia es un actor indispensable en el sistema de salud para
mitigar estas amenazas a través de la dispensacion informada, la educacion sanitaria y la
notificacion oportuna, promoviendo una cultura de seguridad farmacoterapéutica
interdisciplinaria.
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Abstract
Pharmacological safety during pregnancy represents a critical challenge for public health in
Colombia due to the high vulnerability of both the mother and the fetus. The objective of this
article is to analyze how the strengthening of active pharmacovigilance, from the strategic role of
the pharmacy regent, contributes to the prevention and early detection of risks associated with
medication use in pregnant women.
To this end, a thematic review with a qualitative approach and descriptive scope was conducted
through a structured search in databases such as SciELO, Redalyc, and Google Scholar, applying
chronological and thematic inclusion criteria to publications from the last ten years.
The results show that the main risks in this population are associated with self-medication,
underreporting of adverse drug reactions (ADRs), and exposure to teratogenic drugs, especially
during the first trimester.
It is concluded that the pharmacy regent is an indispensable actor in the health system to mitigate
these threats through informed dispensing, health education, and timely reporting, promoting a
culture of interdisciplinary pharmacotherapeutic safety.

Keywords: Pharmacovigilance, pregnancy, women, adverse reactions, pharmacy regent.
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Introduccion

La farmacovigilancia constituye una herramienta esencial dentro de los sistemas de salud,
orientada a identificar, evaluar y prevenir los riesgos derivados del uso de medicamentos en la
poblacién. Su relevancia se intensifica cuando se trata de mujeres gestantes, una poblacion
especialmente vulnerable debido a los profundos cambios fisioldgicos que experimenta el
organismo durante el embarazo. Dichas transformaciones modifican significativamente la
farmacocinética y farmacodindmica de los medicamentos, lo que exige un analisis riguroso de
cualquier tratamiento farmacoldgico, buscando siempre el equilibrio entre el beneficio
terapéutico para la madre y la proteccion del feto en desarrollo.

En Colombia, el uso de medicamentos durante la gestacion se encuentra condicionado
por multiples factores sociales, culturales y estructurales. Entre ellos se destacan la
automedicacion, el consumo de remedios tradicionales sin supervision médica, las barreras en el
acceso a servicios de salud, la baja notificacion de reacciones adversas a medicamentos (RAM) y
la escasa informacion disponible para las pacientes. Estas condiciones incrementan el riesgo de
complicaciones que pueden comprometer tanto la salud materna como el desarrollo del recién
nacido, manifestandose en malformaciones congénitas, parto prematuro, bajo peso al nacer y
otras alteraciones perinatales. Ante este panorama, resulta imperativo fortalecer los programas de
farmacovigilancia, transitando de modelos pasivos de reporte hacia estrategias activas que
permitan un seguimiento sistematico, oportuno y seguro de los tratamientos farmacoldgicos en el
embarazo.

En este contexto, el Tecnologo en Regencia de Farmacia emerge como un actor
estratégico dentro de los servicios farmacéuticos y la atencion primaria en salud. Su rol

trasciende la simple dispensacion de medicamentos, abarcando también la orientacion



11

personalizada a las pacientes, la deteccion de posibles interacciones medicamentosas, la
promocion del uso racional de medicamentos y la educacion comunitaria dirigida a prevenir la
automedicacion durante el embarazo. Asimismo, este profesional contribuye de manera activa al
reporte de eventos adversos ante entidades reguladoras como el INVIMA, fortaleciendo la
vigilancia sanitaria y la seguridad del paciente desde el primer nivel de atencion.

Para el desarrollo de este articulo de revision, se empled una metodologia basada en la
busqueda y seleccion sistematica de literatura cientifica, utilizando ecuaciones estructuradas con
operadores booleanos en bases de datos y repositorios académicos como SciELO, Redalyc y
Google Académico. La informacion recopilada fue organizada y analizada mediante matrices
tematicas que facilitaron la comparacion de aspectos normativos, clinicos y asistenciales. En
consecuencia, el proposito central de este trabajo es analizar el estado actual de la
farmacovigilancia en mujeres gestantes en Colombia y visibilizar el papel determinante del

regente de farmacia en la proteccion integral de la salud materna y neonatal.
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Justificacion

La seguridad en el uso de medicamentos durante el embarazo es un aspecto fundamental
para la proteccion de la salud materna y fetal. Las mujeres gestantes requieren especial atencion
debido a los posibles efectos que los farmacos pueden generar en el desarrollo del embrién o del
feto, asi como en el bienestar general de la madre. En este sentido, la farmacovigilancia se
convierte en una herramienta esencial para identificar, evaluar y prevenir reacciones adversas y
otros problemas relacionados con medicamentos.

La presente investigacion es pertinente porque aborda una problemadtica que impacta
directamente en la calidad de la atencion en salud y en la seguridad del paciente. Analizar el rol
del regente de farmacia dentro del proceso de farmacovigilancia activa permite reconocer su
importancia como profesional responsable de la dispensacion y orientacion sobre el uso racional
de medicamentos.

Ademés, este tema contribuye a fortalecer el enfoque preventivo en la practica
farmacéutica, promoviendo la deteccion temprana de riesgos y la educacion sanitaria dirigida a
mujeres gestantes. De esta manera, se favorece la toma de decisiones informadas, se reducen
posibles complicaciones asociadas al tratamiento farmacoldgico y se promueve una cultura de
seguridad en el sistema de salud.

El desarrollo de esta investigacion permite integrar conocimientos tedricos de
farmacovigilancia con el ejercicio profesional del regente de farmacia, aportando al analisis
critico y al fortalecimiento de estrategias orientadas a la proteccion de poblaciones vulnerables

como las mujeres gestantes.
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Marco referencial
Identificacion del problema

Farmacovigilancia y uso seguro de medicamentos en mujeres gestantes en colombia: rol
del regente de farmacia en la deteccion y prevencion de eventos adversos.
Planteamiento del problema

El uso de medicamentos durante el embarazo constituye un desafio relevante para la
salud publica en Colombia, debido a los posibles riesgos que estos pueden generar tanto en la
madre como en el feto. Las mujeres gestantes representan una poblacion vulnerable, ya que
durante este periodo se producen cambios fisioldgicos que pueden modificar la respuesta a los
farmacos y aumentar la probabilidad de reacciones adversas o efectos no deseados.

Aunque en Colombia existen programas y lineamientos de farmacovigilancia orientados a
garantizar el uso seguro de medicamentos, continlian presentandose situaciones como el
subregistro de reacciones adversas, la automedicacion, la falta de seguimiento
farmacoterapéutico y la limitada educacion sobre los riesgos asociados al consumo de ciertos
medicamentos durante el embarazo. Estas condiciones pueden contribuir a complicaciones
maternas, alteraciones en el desarrollo fetal e incluso eventos perinatales adversos.

En este contexto, la farmacovigilancia activa surge como una estrategia fundamental para
fortalecer la deteccidon temprana, el monitoreo y la prevencion de riesgos relacionados con el uso
de medicamentos en gestantes. Sin embargo, no siempre se evidencia de manera clara la
participacion sistematica del regente de farmacia en estos procesos, pese a que este profesional
cumple un papel estratégico en la dispensacion, orientacion y supervision del uso racional de

medicamentos.
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Por tanto, se identifica la necesidad de analizar como la participacion activa del regente
de farmacia puede contribuir al fortalecimiento de la farmacovigilancia en mujeres gestantes, con
el fin de promover mayor seguridad farmacoldgica y reducir riesgos asociados al tratamiento
farmacologico durante el embarazo.

Pregunta de investigacion

( Como contribuye la farmacovigilancia activa, liderada por el regente de farmacia, a la
deteccion temprana de efectos adversos y a la reduccion de riesgos asociados al uso de
medicamentos en mujeres gestantes en Colombia?.

Justificacion de la investigacion

La seguridad en el uso de medicamentos durante el embarazo es un aspecto fundamental
para la proteccion de la salud materna y fetal. Las mujeres gestantes requieren especial atencion
debido a los posibles efectos que los farmacos pueden generar en el desarrollo del embrion o del
feto, asi como en el bienestar general de la madre. En este sentido, la farmacovigilancia se
convierte en una herramienta esencial para identificar, evaluar y prevenir reacciones adversas y
otros problemas relacionados con medicamentos.

La presente investigacion es pertinente porque aborda una problematica que impacta
directamente en la calidad de la atencion en salud y en la seguridad del paciente. Analizar el rol
del regente de farmacia dentro del proceso de farmacovigilancia activa permite reconocer su
importancia como profesional responsable de la dispensacion y orientacion sobre el uso racional
de medicamentos.

Ademas, este tema contribuye a fortalecer el enfoque preventivo en la practica
farmacéutica, promoviendo la deteccion temprana de riesgos y la educacion sanitaria dirigida a

mujeres gestantes. De esta manera, se favorece la toma de decisiones informadas, se reducen
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posibles complicaciones asociadas al tratamiento farmacologico y se promueve una cultura de
seguridad en el sistema de salud.

El desarrollo de esta investigacion permite integrar conocimientos tedricos de
farmacovigilancia con el ejercicio profesional del regente de farmacia, aportando al analisis
critico y al fortalecimiento de estrategias orientadas a la proteccion de poblaciones vulnerables

como las mujeres gestantes.
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Objetivos
Objetivo General

Analizar como el fortalecimiento de la farmacovigilancia activa, desde el rol del regente
de farmacia, puede contribuir a la prevencién de riesgos asociados al uso de medicamentos en
mujeres gestantes en Colombia.

Objetivos Especificos

Describir los fundamentos conceptuales de la farmacovigilancia e identificar los
principales riesgos y efectos adversos relacionados con el uso de medicamentos durante el
embarazo.

Analizar las funciones del regente de farmacia en la dispensacion, seguimiento
farmacologico y aplicacion de estrategias de farmacovigilancia activa orientadas a la deteccion
temprana y prevencion de eventos adversos en mujeres gestantes.

Reflexionar sobre la importancia del trabajo interdisciplinario y el enfoque preventivo
para fortalecer la seguridad farmacoldgica en poblaciones vulnerables como las mujeres

gestantes en Colombia.
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Marco Conceptual

Definiciones clave
Farmacovigilancia

La Farmacovigilancia se define como el conjunto de actividades relacionadas con la
deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos o cualquier problema
relacionado con el uso de medicamentos (Mosquera et al., 2021). Su principal objetivo es
garantizar que los medicamentos utilizados por la poblacion sean seguros y eficaces,
minimizando asi los riesgos asociados a su consumo.
Uso racional de medicamentos

El uso racional de medicamentos consiste en que los pacientes reciban los medicamentos
adecuados para sus necesidades clinicas, en las dosis correctas y durante el tiempo necesario
(Tabima, 2025).
Reacciones adversas a medicamentos

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son respuestas nocivas e involuntarias
que ocurren tras la administracion de un medicamento en dosis normalmente utilizadas (Furones
et al., 2011). En mujeres gestantes, estas reacciones pueden afectar tanto a la madre como al
desarrollo del feto.
Regente de farmacia

El regente de farmacia es el encargado de apoyar los procesos relacionados con la
gestion, dispensacion y control de medicamentos en establecimientos farmacéuticos. Ademas,
participa en programas de farmacovigilancia, educacion sanitaria y promocion del uso seguro de

medicamentos (Zuluaga Garcias et al., 2020).
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Marco teodrico
Fundamentos conceptuales de la farmacovigilancia

La farmacovigilancia constituye uno de los pilares fundamentales para garantizar la
seguridad del paciente dentro de los sistemas de salud. Este proceso implica la vigilancia
constante de los medicamentos una vez que han sido aprobados y comercializados, con el fin de
identificar posibles riesgos asociados a su uso. Mosquera et al. (2021) sefialan que la
farmacovigilancia permite recopilar informacion sobre reacciones adversas y eventos
relacionados con medicamentos, lo que contribuye a mejorar la toma de decisiones clinicas y
regulatorias.

En Colombia, el sistema de farmacovigilancia esta coordinado por el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, quienes establecen lineamientos para el reporte y analisis de eventos adversos asociados
al uso de medicamentos.

Uso de medicamentos durante el embarazo

El consumo de medicamentos durante el embarazo es una practica frecuente en la atencion
médica, ya que muchas mujeres requieren tratamiento para enfermedades preexistentes o para
condiciones relacionadas con la gestacion. Sin embargo, algunos medicamentos pueden atravesar
la placenta y afectar el desarrollo del feto (Paredes y Paz, 2018).

Diversas investigaciones han sefialado que el uso de medicamentos en mujeres gestantes puede
asociarse con alteraciones neonatales, especialmente cuando se utilizan farmacos potencialmente

teratogénicos o cuando se emplean sin la adecuada supervision médica (Garcia et al., 2022).
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Riesgos asociados al consumo de medicamentos en gestantes

El consumo de medicamentos durante el embarazo puede estar asociado con diversos
riesgos, como las malformaciones congénitas, parto prematuro, bajo peso al nacer y
complicaciones neonatales. Al respecto, Garcia et al. (2022) destacan que estos riesgos se
incrementan de manera considerable cuando no existe un control médico adecuado ni un
seguimiento farmacoterapéutico oportuno.

Ademas, Rotondo et al. (2025) evidencian que la exposicion a ciertos medicamentos
durante el primer trimestre del embarazo puede aumentar significativamente el riesgo de
alteraciones estructurales en el feto, debido a que este periodo corresponde a la etapa de
organogénesis, es decir, la formacion de o6rganos.

Factores asociados al consumo de medicamentos en el embarazo

Entre los factores que influyen en el consumo de medicamentos durante el embarazo se
encuentran la presencia de enfermedades cronicas, la automedicacion, el acceso a servicios de
salud y el nivel de conocimiento de las mujeres sobre los riesgos asociados al uso de
medicamentos. Segun Lisandra et al. (2020), estos factores pueden condicionar de manera
directa las decisiones terapéuticas que toman las gestantes, muchas veces sin orientacion
profesional.

En algunos casos, las gestantes recurren al uso de medicamentos de venta libre o a
remedios tradicionales sin una orientacion profesional, lo cual puede aumentar el riesgo de
efectos adversos y complicaciones obstétricas.

Automedicacion en mujeres gestantes
Diversas investigaciones han sefialado que la automedicacion durante el embarazo puede

estar motivada por factores como el facil acceso a medicamentos, la percepcion de que ciertos
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farmacos son inofensivos y la falta de informacién sobre sus posibles efectos adversos. De
acuerdo con Lisandra et al. (2020), esta practica representa uno de los principales desafios para
la farmacovigilancia activa, dado que dificulta el monitoreo y reporte oportuno de reacciones
adversas en esta poblacion.
Farmacovigilancia en el embarazo

La farmacovigilancia desempefa un papel fundamental en la identificacion y prevencion
de riesgos asociados al uso de medicamentos durante el embarazo. Mediante el monitoreo de
reacciones adversas, es posible detectar patrones de riesgo y establecer medidas preventivas. En
este sentido, Mosquera et al. (2021) resaltan que el fortalecimiento de los sistemas de
notificacion y seguimiento farmacoldgico resulta indispensable para garantizar la seguridad tanto

de la madre como del feto durante todo el proceso gestacional.
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Antecedentes de la investigacion

Diversos estudios a nivel nacional e internacional han analizado el uso de medicamentos
durante el embarazo y su relacion con los riesgos para la salud materna y fetal, aportando
evidencia relevante sobre la necesidad de fortalecer los sistemas de farmacovigilancia en esta
poblacion.

En el contexto latinoamericano, Garcia et al. (2022) identificaron que el consumo de
medicamentos durante la gestacion puede estar relacionado con alteraciones neonatales,
especialmente cuando no existe un adecuado control médico ni seguimiento farmacoterapéutico.
Sus resultados evidenciaron que el uso de ciertos farmacos puede incrementar de manera
significativa el riesgo de complicaciones en los recién nacidos, lo que subraya la importancia de
una supervision profesional continua durante el embarazo.

De igual manera, Lisandra et al. (2020) analizaron el uso de medicamentos en mujeres
embarazadas en un 4rea de salud en Cuba, encontrando que un porcentaje considerable de
gestantes consumia al menos un medicamento durante el embarazo, muchas veces sin
prescripcion médica ni orientacion farmacéutica. Este hallazgo refleja una problematica
extendida en la region, donde la automedicacion y el acceso desregulado a farmacos representan
un riesgo latente para la salud materna y fetal.

En el &mbito nacional, Marquez y Goémez (2017) realizaron una investigacion sobre la
vigilancia del uso de medicamentos durante el embarazo en el municipio de Los Palmitos, Sucre,
Colombia. Los autores concluyeron que la vigilancia farmacolégica puede contribuir
significativamente a la reduccion de la mortalidad materna y perinatal, mediante la deteccion
temprana de riesgos asociados al uso de medicamentos y el fortalecimiento de los canales de

notificacidn institucional.
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Mas recientemente, Rotondo et al. (2025) investigaron el uso de medicamentos del
sistema nervioso con riesgo fetal antes y durante el embarazo, evidenciando que algunos
farmacos con potencial teratogénico contintian siendo utilizados durante la gestacion. Este
hallazgo pone de manifiesto la urgencia de fortalecer las estrategias de farmacovigilancia activa
y de intensificar los programas de educacion sanitaria dirigidos tanto a profesionales de la salud
como a las propias pacientes.

Zuluaga et al. (2020) resaltaron el papel estratégico del regente de farmacia en los
procesos de farmacovigilancia y en la promocion del uso seguro de medicamentos en
poblaciones vulnerables, destacando que este profesional representa un eslabon fundamental en
la cadena de seguridad farmacoterapéutica, especialmente en el primer nivel de atencion en

salud.
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Marco legal

El ministerio de salud en proteccion social en la circulara externa 029 de 2025 donde las
mujeres gestantes en Colombia se tiene un monitoreo para vacunacion y también se hacen
campafias para las orientaciones de las mismas, también se tiene en cuenta para saber qué
poblacion de mujeres gestantes hay en Colombia y tener en cuenta para casos de alto riesgo y
que no tienda a contraer enfermedades con la fiebre amarilla entre otra.

El uso de medicamentos durante el embarazo se encuentra regulado por diferentes
organismos y sistemas de control sanitario del Decreto 677de 1995 a nivel internacional y
nacional, con el objetivo de garantizar la seguridad de la madre y del feto. Estas regulaciones
establecen criterios para la evaluacion, aprobacion, comercializacion y seguimiento de los
medicamentos, especialmente en poblaciones consideradas vulnerables como las mujeres
gestantes.

Uno de los aspectos mds importantes dentro del marco normativo es la evaluacion del
riesgo teratogénico de los medicamentos en el Decreto 1738 de 2021, es decir, la posibilidad de
que un farmaco cause malformaciones congénitas o alteraciones en el desarrollo del feto. La
teratogenicidad representa una de las manifestaciones mas graves de toxicidad fetal inducida por
medicamentos, ya que puede afectar procesos fundamentales del desarrollo embrionario como la
formacion de 6rganos, el crecimiento fetal y el desarrollo neurolégico.

A lo largo de la historia, diversos acontecimientos han impulsado el fortalecimiento de
las regulaciones sobre medicamentos. Uno de los casos mas relevantes fue el desastre de la
talidomida en la década de 1960, cuando este medicamento, utilizado para tratar nduseas durante
el embarazo, fue asociado con la aparicion de graves malformaciones congénitas en los recién

nacidos, especialmente en las extremidades. Este suceso generé cambios importantes en la
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legislacion farmacéutica y en los procesos de evaluacion de seguridad de los medicamentos antes
de su comercializacion.

A partir de este acontecimiento, las autoridades sanitarias del Decreto del 780 del 2016
comenzaron a exigir estudios mas rigurosos para evaluar los posibles efectos adversos de los
medicamentos sobre el embarazo y el desarrollo fetal. Asimismo, se implementaron sistemas de
vigilancia y monitoreo para detectar reacciones adversas después de que los medicamentos
fueran introducidos.

En el decreto 780 del 2016 tenemos el Articulo 2.1.9.5 de las garantias de atencion por
mora de las mujeres gestantes y la EPS la salud da la atencion asegurando el servicio que
requiera y garantiza la atencion de la mujer gestante durante ese periodo de embarazo.

En este contexto surge la farmacovigilancia, que consiste en el conjunto de actividades
relacionadas en el Decreto 2200 de 2005 con la deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion
en el Decreto 677 de 1995 los efectos adversos de los medicamentos. La farmacovigilancia en la
Resolucion 1403del 2007 permite identificar posibles riesgos asociados al uso de medicamentos
y contribuir a la toma de decisiones por parte de las autoridades sanitarias para proteger la salud
publica.

Ademas, los medicamentos que se comercializan deben cumplir con criterios estrictos de
calidad, eficacia y seguridad, los cuales son evaluados por entidades regulatorias antes de
autorizar su distribucion y uso en la poblacion. Estos controles buscan garantizar que los
medicamentos utilizados en la préctica clinica sean seguros y efectivos para los pacientes.

Dentro de las regulaciones internacionales mas reconocidas se encuentra el sistema de
clasificacion de medicamentos durante el embarazo establecido por la Administracion de

Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA). Este sistema fue desarrollado con el
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proposito de orientar a los profesionales de la salud en la prescripcion de medicamentos a
mujeres embarazadas, considerando el posible riesgo para el feto.

La clasificacion de la FDA en la Resolucion 8430 de 1993 (articulos 31-33) divide los
medicamentos en cinco categorias de riesgo: A, B, C, D y X. Estas categorias se basan en la
evidencia disponible sobre los efectos del medicamento en estudios realizados en humanos o en
animales. Por ejemplo, los medicamentos de categoria A se consideran seguros segun estudios
controlados en mujeres embarazadas, mientras que los de categoria X presentan un alto riesgo de
causar dafio al feto y estan contraindicados durante el embarazo.

Sin embargo, con el paso del tiempo se identificaron algunas limitaciones en este sistema
de clasificacion, ya que la categorizacion simplificada podia generar interpretaciones incorrectas
sobre el verdadero nivel de riesgo de los medicamentos. Por esta razon, la FDA propuso nuevas
regulaciones relacionadas con el etiquetado de los medicamentos, con el fin de proporcionar
informacion mas detallada sobre los posibles riesgos durante el embarazo y la lactancia.

Desde el afio 2015, la FDA exige que los medicamentos incluyan informacion mas
completa en su etiquetado, como los resultados de estudios en humanos y animales, los riesgos
potenciales para la madre y el feto, asi como recomendaciones sobre el uso adecuado durante el
embarazo y el periodo de lactancia.

Por otra parte, existen otros sistemas de clasificacion utilizados para evaluar la seguridad
de los medicamentos durante el embarazo, como el sistema del Comité Australiano de
Evaluacion de Medicamentos (ADEC) y los enfoques basados en medicina basada en evidencia
(MBE). Estos sistemas consideran diferentes variables como el momento de exposicion al

medicamento, la dosis administrada y las caracteristicas fisiologicas propias del embarazo.
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Ademas de las regulaciones internacionales, organismos como la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) han elaborado recomendaciones sobre la atencion prenatal y el uso adecuado
de medicamentos durante la gestacion. Estas guias buscan mejorar la calidad de la atencion en
salud materna y promover practicas seguras que reduzcan los riesgos asociados al uso de
medicamentos en mujeres embarazadas.

En el ambito nacional, las autoridades sanitarias también participan en la regulacion y
vigilancia del uso de medicamentos. En Colombia, por ejemplo, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos en el Decreto 2078 del 2012 (INVIMA) es la entidad
encargada de regular, supervisar y controlar los medicamentos disponibles en el mercado,
incluyendo aquellos de venta libre y los que requieren prescripcion médica.

El INVIMA también participa en la clasificacion y control de medicamentos de acuerdo
con su nivel de riesgo, estableciendo lineamientos para su uso adecuado y limitando la
comercializacion de aquellos que pueden representar un peligro para la salud de la poblacion,
especialmente en grupos vulnerables como las mujeres embarazadas.

En conclusion, el marco legal y normativo relacionado con el uso de medicamentos durante el
embarazo estd conformado por diferentes regulaciones internacionales y nacionales que buscan
garantizar la seguridad de la madre y del feto. Estas normas incluyen la evaluacion del riesgo
teratogénico de los medicamentos, los sistemas de clasificacion de seguridad, las actividades de
farmacovigilancia y la supervision de los organismos reguladores. Todo ello permite promover el

uso racional de los medicamentos y prevenir posibles efectos adversos durante la gestacion.
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Marco Metodologico

Descripcion del tipo de estudio y alcance

El presente trabajo corresponde a una revision documental de enfoque cualitativo,
sustentada en el analisis sistematico de informacion proveniente de fuentes secundarias como
articulos cientificos, documentos académicos e informes institucionales. Este tipo de estudio
permite abordar el fendmeno de investigacion desde una perspectiva teorica y analitica, sin
requerir intervencion directa sobre una poblacion. El alcance de la investigacion es descriptivo,
en tanto busca identificar, analizar y sintetizar informacion relacionada con la farmacovigilancia
y el uso seguro de medicamentos en mujeres gestantes, asi como el rol del regente de farmacia en
la deteccion y prevencion de eventos adversos.
Disefio del estudio

El disefio de la investigacion es no experimental y de corte transversal, dado que no se
manipulan variables ni se realizan intervenciones directas sobre ninguna poblacion. En su lugar,
se parte del andlisis e interpretacion de informacion ya existente en la literatura cientifica, lo que
permite obtener una vision descriptiva y contextualizada del problema de estudio en un momento
determinado. Este disefio resulta pertinente para investigaciones documentales que buscan
comprender un fendmeno a partir de la evidencia disponible, sin alterar las condiciones en las
que este se presenta.
Busqueda y seleccion de la informacion

Para la recoleccion de informacion se llevo a cabo una busqueda estructurada en bases de
datos académicas reconocidas a nivel nacional e internacional, tales como Google Académico,
SciELO, Scopus, PubMed, Dialnet, Redalyc y repositorios universitarios. Esta busqueda se

fundamento en el uso de ecuaciones disefiadas a partir de palabras clave en espafiol e inglés
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relacionadas con el tema de investigacion, entre ellas: farmacovigilancia, embarazo, mujeres
gestantes, uso seguro de medicamentos, reacciones adversas a medicamentos, eventos adversos,
seguridad del paciente, regente de farmacia y Colombia, asi como sus equivalentes en inglés.
Dichos descriptores fueron combinados mediante operadores booleanos (AND, OR), lo que
permitio refinar los resultados y obtener informacidén mas precisa y pertinente.

Para garantizar la pertinencia y calidad de los documentos seleccionados, se aplicaron
criterios de inclusion y exclusion. Se incluyeron articulos que abordaran directamente la
farmacovigilancia o el uso de medicamentos durante el embarazo, estudios relacionados con
reacciones adversas, seguridad del paciente o uso racional de medicamentos, investigaciones que
contemplaran el rol del regente de farmacia o los servicios farmacéuticos, trabajos realizados en
Colombia o con contexto aplicable al &mbito latinoamericano, publicaciones en espafiol o inglés
de los ultimos diez afnos y documentos disponibles en texto completo provenientes de fuentes
académicas confiables. Por el contrario, se excluyeron estudios que no incluyeran poblacion
gestante, investigaciones sin relacion con farmacovigilancia o eventos adversos, articulos con
informacion incompleta o poco confiable y fuentes sin respaldo académico como blogs o paginas
web informales.

Organizacion y sistematizacion de la informacion

La informacion recolectada fue organizada y sistematizada mediante la elaboracion de
una matriz de antecedentes en Excel, herramienta que permiti6 estructurar de manera clara 'y
ordenada los datos mas relevantes de cada documento. En dicha matriz se registraron elementos
como el autor y afio de publicacion, el titulo del articulo, el tipo de estudio, el objetivo de la
investigacion, la poblacion analizada, la metodologia empleada, los resultados obtenidos, las

conclusiones principales y el enlace o URL del documento. Este proceso facilité la visualizacion
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global del estado del conocimiento sobre el tema y contribuyd a una interpretacion mas
sistematica y rigurosa de la informacion.

Posteriormente, se realizd una lectura critica y analitica de cada uno de los documentos
seleccionados, con el fin de identificar las ideas mas relevantes relacionadas con la
farmacovigilancia, el uso de medicamentos en mujeres gestantes y los riesgos asociados. La
informacion fue agrupada por temas clave y relacionada con los objetivos del estudio, lo que
permitio comprender mejor los aportes de cada investigacion y facilitar su analisis comparativo.
Eleccion, delimitacion y descripcion de la poblacion, muestra o unidad de analisis

La poblacion de estudio estuvo conformada por articulos cientificos y documentos
académicos relacionados con la farmacovigilancia y el uso de medicamentos en mujeres
gestantes. La delimitacion geografica se centr6 en Colombia, aunque se incluyeron estudios de
otros contextos latinoamericanos con aplicabilidad al entorno nacional, considerando
publicaciones de los Gltimos cinco a diez afios en el &mbito de la atencidn en salud y la
comunidad. La muestra correspondi6 a los articulos y publicaciones que cumplieron con los
criterios de inclusion establecidos, tales como pertinencia tematica, actualidad, acceso al texto
completo y relevancia cientifica. La unidad de analisis estuvo conformada por cada uno de los
documentos seleccionados, los cuales fueron analizados de manera individual mediante la matriz
de antecedentes para extraer informacion relevante que aportara al desarrollo de la investigacion.
Técnicas de recoleccion de datos

La recoleccion de datos se desarrollé mediante un enfoque documental, basado en la
revision tematica y organizada de literatura cientifica. Este proceso no implico la obtencion de
datos primarios, sino la recopilacion de informacidn secundaria proveniente de fuentes

académicas confiables, lo que permitio analizar el fendmeno de estudio desde diferentes
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perspectivas teoricas y metodologicas. Como técnica principal se empled la buisqueda
estructurada y sistematica de informacion en bases de datos reconocidas, complementada con la
aplicacion de criterios de inclusion y exclusion para depurar los resultados. Posteriormente, se
realizo una lectura critica, analitica y comprensiva de cada documento seleccionado, evaluando
su validez, relevancia y coherencia frente al problema de investigacion. La informacion extraida
fue registrada en la matriz de antecedentes, herramienta fundamental para organizar de manera
sistematica los datos de cada estudio. Adicionalmente, se identificaron y analizaron las palabras
clave de cada articulo, lo que permitid establecer relaciones tematicas entre los diferentes
estudios y reconocer los conceptos mas relevantes dentro de la literatura cientifica revisada.
Técnicas de analisis de datos

El analisis de los datos se desarroll6 mediante un enfoque predominantemente cualitativo,
complementado con elementos cuantitativos, lo que permiti6 realizar una interpretacion integral,
critica y estructurada de la informacion recolectada. Este proceso se fundament6 en la
organizacion, interpretacion, comparacion y sintesis de la evidencia cientifica disponible, sin
orientarse a la experimentacion ni a la manipulacion de variables.

En una primera fase, los documentos fueron organizados y clasificados en la matriz de
antecedentes teniendo en cuenta variables como el afio de publicacidn, el tipo de estudio, el
enfoque metodologico, el contexto geografico y los principales resultados. A continuacion, se
realiz6 una lectura analitica profunda de cada documento, interpretando su contenido en funcion
del problema de investigacion y evaluando la coherencia entre sus objetivos, metodologia y
resultados. Seguidamente, se implement¢ la técnica de codificacion, mediante la cual se

identificaron y etiquetaron los elementos mas relevantes presentes en los estudios analizados,
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agrupandolos en categorias iniciales como tipos de reacciones adversas, factores de riesgo,
estrategias de farmacovigilancia, intervenciones educativas y rol del regente de farmacia.

Una vez codificada la informacion, se procedid a su categorizacion tematica, agrupando los datos
en temas centrales como la seguridad del uso de medicamentos durante el embarazo, los sistemas
y estrategias de farmacovigilancia, la educacion en salud y el uso racional de medicamentos, y el
impacto del seguimiento farmacoterapéutico en gestantes. Posteriormente, se llevo a cabo un
analisis comparativo entre los estudios seleccionados, identificando similitudes, diferencias,
vacios de conocimiento y variaciones segun el contexto geografico o metodologico.

Se realiz6 una sintesis narrativa que integro los hallazgos mas relevantes en un discurso
coherente y fundamentado, relacionando los resultados con la pregunta de investigacion y dando
respuesta a los objetivos planteados. De manera complementaria, se incorpord un andlisis
cuantitativo basico que permiti6 identificar la frecuencia de aparicion de ciertos temas,
reacciones adversas y aspectos relacionados con cada objetivo especifico, aportando mayor
claridad y objetividad al analisis.

Ecuacion de busqueda y analisis de resultados

Para el desarrollo del proceso de biisqueda bibliografica se definieron palabras clave en
espafiol e inglés relacionadas con la temética de estudio. Inicialmente se realizaron bisquedas
mediante combinaciones basicas de estos términos; sin embargo, posteriormente se incorporaron
ecuaciones estructuradas con operadores booleanos (AND, OR) para precisar los resultados.
Entre las ecuaciones empleadas se destacan combinaciones como ("farmacovigilancia") AND
("embarazo" OR "mujeres gestantes") AND ("uso seguro de medicamentos" OR "uso racional de

medicamentos") AND ("reacciones adversas a medicamentos" OR "eventos adversos") AND
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("regente de farmacia" OR "servicios farmacéuticos") AND (Colombia), asi como sus
equivalentes en inglés.

Al aplicar estas ecuaciones, se evidencid que algunas combinaciones no arrojaban
resultados suficientemente especificos, por lo que fue necesario ajustar progresivamente la
estrategia de busqueda, optando por frases mas completas y combinaciones mas amplias de
términos. Las ecuaciones mas estructuradas con multiples operadores booleanos generaron
resultados mas precisos, especialmente en bases de datos como SciELO y Redalyc. Asimismo, el
uso de palabras clave en inglés ampli6 significativamente el acceso a literatura cientifica
internacional, mientras que las fuentes en espanol facilitaron la obtencion de informaciéon
contextualizada en el &mbito latinoamericano. En términos generales, el proceso de busqueda fue
progresivo y de ajuste constante, lo que permiti6 seleccionar articulos cientificos pertinentes que
constituyeron la base para el desarrollo de la investigacion.

Consideraciones éticas

El presente estudio se fundamenta en los principios éticos establecidos en la Resolucion
8430 de 1993 del Ministerio de Salud de Colombia, la cual regula las normas cientificas, técnicas
y administrativas para la investigacion en salud. Dado que la investigacion corresponde a una
revision documental basada exclusivamente en fuentes secundarias, sin intervencion directa
sobre seres humanos ni manipulacion de variables clinicas, se clasifica como una investigacion
sin riesgo segun los criterios de dicha resolucion.

No obstante, se mantuvieron principios éticos fundamentales a lo largo de todo el proceso
investigativo. En primer lugar, se garantiz6 el respeto por la propiedad intelectual, citando todas
las fuentes bajo las normas APA séptima edicion, lo que asegura el reconocimiento del trabajo de

los autores originales y previene el plagio académico. En segundo lugar, se aseguro el uso
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responsable de la informacion, seleccionando tinicamente fuentes confiables, verificables y con
respaldo académico, excluyendo contenidos sin rigor cientifico. En tercer lugar, se mantuvo la
veracidad en la interpretacion de los datos, evitando la manipulacion o tergiversacion de la
informacion obtenida, limitando el analisis a describir, sintetizar y reflexionar sobre los hallazgos
existentes en la literatura. De esta manera, la investigacion no solo cumple con los lineamientos
normativos vigentes, sino que también responde a un compromiso académico y profesional con

la salud publica y la proteccion de poblaciones vulnerables como las mujeres gestantes.
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Resultados
Se analizaron estudios publicados entre 2011 y 2025 relacionados con la
farmacovigilancia y el uso seguro de medicamentos en mujeres gestantes, incluyendo factores de
riesgo, reacciones adversas, automedicacion y estrategias de prevencion. Los estudios
correspondieron principalmente a revisiones documentales, investigaciones descriptivas y

estudios observacionales desarrollados en Colombia y otros contextos internacionales.

Tabla 1

Antecedentes relacionados con farmacovigilancia y uso seguro de medicamentos en mujeres

gestantes
Autor/A  Contexto del  Disefio Variable Factores Hallazgo
no estudio metodologi analizada identificados principal
co

Mosquer Farmacovigila  Revision Farmacovigila  Vigilancia de La

a nciay documental ncia reacciones farmacovigila

Herndnd  seguridad del adversas y ncia permite

ezetal.  paciente monitoreo de mejorar la

(2021) medicamentos  seguridad y
uso racional
de
medicamentos.

Paredes  Uso de Estudio Uso de Riesgo de paso  Algunos

& Paz medicamentos  descriptivo medicamentos  placentario y medicamentos

(2018) durante el en gestantes efectos fetales  pueden afectar

embarazo el desarrollo

fetal durante la
gestacion.

Garcia Riesgos Estudio Alteraciones Uso inadecuado EI consumo de

Arciaet  neonatales analitico neonatales de ciertos

al. asociados al medicamentos ~ medicamentos

(2022) consumo de y falta de incrementa el

medicamentos control médico  riesgo de

complicacione

s neonatales.



Rotondo
et al.
(2025)

Lisandra
et al.
(2020)

Marquez
y Gomez
(2017)

Zuluaga
Garcias
et al.
(2020)

Furones
et al.
(2011)

Tabima
(2025)

Uso de
medicamentos
del sistema
nervioso en
embarazo

Consumo de
medicamentos
en mujeres
embarazadas
en Cuba

Vigilancia
farmacologica
en Los
Palmitos,
Sucre

Rol del regente
de farmacia en
farmacovigilan
cia

Reacciones
adversas a
medicamentos

Uso racional
de
medicamentos

Estudio
observacio
nal

Estudio
descriptivo

Estudio
descriptivo

Revision
documental

Estudio
tedrico

Revision
conceptual

Riesgo fetal

Uso de
medicamentos
y
automedicacid
n

Vigilancia
farmacologica

Participacion
del regente de
farmacia

RAM en
pacientes

Uso racional
de
medicamentos

Exposicion a
medicamentos
potencialmente
teratogénicos

Falta de
orientacion
profesional y
automedicacion

Monitoreo y
deteccion
temprana de
riesgos

Educacion
sanitaria y
seguimiento
farmacoterapéu
tico

Riesgos
asociados al
uso de
medicamentos

Administracion
adecuada y
control
farmacologico

35

Algunos
medicamentos
continian
utilizandose
pese al riesgo
fetal
identificado.

Un porcentaje
importante de
gestantes
consume
medicamentos
durante el
embarazo.

La
farmacovigila
ncia
contribuye a
reducir riesgos
maternos y
perinatales.

El regente de
farmacia
fortalece el
uso seguro de
medicamentos
en poblaciones
vulnerables.

Las RAM
pueden afectar
la salud
materna y fetal
durante el
embarazo.

El uso racional
disminuye
riesgos y
mejora la
seguridad
terapéutica.



INVIMA
y
Ministeri

ode
Salud

FDA
(2015)

OMS

Decreto
2200 de
2005

Resoluci
on 1403
de 2007

Sistema
colombiano de
farmacovigilan
cia

Clasificacion
de
medicamentos
en embarazo

Atencién
prenatal y uso
seguro de
medicamentos

Regulacion de
farmacovigilan
cia

Regulacion del
servicio
farmacéutico

Documento
normativo

Documento
regulatorio

Guia
internacion
al

Documento
legal

Documento
normativo

Vigilancia de
medicamentos

Riesgo
teratogénico

Seguridad
farmacologica

Programas de
farmacovigilan
cia

Seguridad del
paciente

Seguimiento y
control
sanitario

Clasificacion
de seguridad
fetal

Prevencion de
riesgos y
promocion de
précticas
seguras

Deteccion y
prevencion de
efectos
adversos

Seguimiento y
control de
medicamentos
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El sistema de
farmacovigila
ncia permite
monitorear
riesgos
asociados al
uso de
medicamentos.

El etiquetado
farmacologico
facilita la toma
de decisiones
seguras en
gestantes.

La OMS
recomienda
fortalecer la
vigilancia y
educacion
sobre
medicamentos
en el
embarazo.

La
farmacovigila
ncia es
fundamental
para proteger
la salud
publica.

Fortalece los
procesos de
vigilancia y
control en
establecimient
0s
farmacéuticos.

Nota. Esta tabla muestra los antecedentes de investigacion relacionados con la farmacovigilancia

y el uso seguro de medicamentos en mujeres gestantes, incluyendo el contexto, disefio
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metodologico, variables analizadas y hallazgos principales de cada estudio revisado. Fuente.
Elaboracion propia.
Descripcion de los resultados

La revision documental permitid identificar un conjunto amplio y diverso de factores
relacionados con la farmacovigilancia y el uso seguro de medicamentos en mujeres gestantes.
Los estudios analizados evidencian que durante el embarazo existe una mayor vulnerabilidad
frente a los efectos adversos de los medicamentos, debido a los cambios fisiologicos propios de
esta etapa, como las modificaciones en la absorcion, distribucion, metabolismo y eliminacion de
los farmacos, asi como la posibilidad de afectacion directa sobre el desarrollo fetal.

Asimismo, se encontrd que el consumo inadecuado de medicamentos, la automedicacion y la
falta de orientacion profesional representan factores de riesgo determinantes para la salud
materna y neonatal. En muchos casos, las gestantes acceden a medicamentos de venta libre o
recurren a remedios tradicionales sin consultar a un profesional de la salud, desconociendo los
posibles efectos adversos que estos pueden generar sobre el feto, especialmente durante el primer
trimestre, que corresponde a la etapa de organogénesis.

Los antecedentes revisados también destacan la importancia de la farmacovigilancia
activa como estrategia fundamental para detectar oportunamente reacciones adversas, monitorear
el tratamiento farmacoldgico y prevenir complicaciones asociadas al uso de medicamentos
durante la gestacion. De igual manera, los documentos revisados resaltan el papel estratégico del
regente de farmacia en la promocidn del uso racional de medicamentos, la educacion sanitaria y
el seguimiento farmacoterapéutico en mujeres gestantes. Finalmente, se identifico que las
regulaciones nacionales e internacionales, como las establecidas por el INVIMA, la OMSy la

FDA, contribuyen al fortalecimiento de los sistemas de vigilancia y seguridad farmacologica,
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estableciendo lineamientos claros para la evaluacion del riesgo teratogénico y la proteccion de
esta poblacion vulnerable.
Analisis de resultados

El analisis de los estudios revisados evidencia que la farmacovigilancia constituye una
herramienta esencial para fortalecer la seguridad del paciente durante el embarazo. La mayoria
de los antecedentes coinciden en que el uso inadecuado de medicamentos puede generar riesgos
importantes tanto para la madre como para el feto, especialmente cuando existe automedicacion,
ausencia de supervision profesional o desconocimiento sobre el potencial teratogénico de ciertos
farmacos.

Los resultados permiten identificar que algunos medicamentos contintian siendo
utilizados durante la gestacion pese a presentar riesgos teratogénicos o potenciales efectos
adversos documentados. Esta situacion demuestra la existencia de una brecha significativa entre
las recomendaciones establecidas por los sistemas de salud y las précticas reales de consumo
farmacoldgico en mujeres embarazadas, lo que subraya la necesidad urgente de fortalecer los
procesos de educacion sanitaria, vigilancia farmacologica y seguimiento terapéutico en todos los
niveles de atencion en salud.

Se evidencia que el regente de farmacia cumple una funcion estratégica y determinante
dentro de los programas de farmacovigilancia, debido a su participacion directa en la
dispensacion, orientacion y promocion del uso racional de medicamentos. Los antecedentes
revisados sefialan que el acompafiamiento farmacéutico contribuye de manera significativa a la
deteccion temprana de reacciones adversas, a la identificacion de posibles interacciones
medicamentosas y a la prevencion de complicaciones relacionadas con el tratamiento

farmacoldgico durante el embarazo.
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El analisis permite concluir que el fortalecimiento de la farmacovigilancia activa, el

trabajo interdisciplinario entre profesionales de la salud y el cumplimiento riguroso de las

regulaciones sanitarias vigentes favorecen la reduccion de riesgos asociados al uso de

medicamentos en mujeres gestantes, contribuyendo asi a mejorar la seguridad materno-fetal y a

garantizar una atencion farmacoldgica mas segura, oportuna y de calidad.

Tabla 2

Factores identificados en la farmacovigilancia y uso seguro de medicamentos en mujeres

gestantes

Tipo de Factor identificado Descripcion Referencias

factor

Factor Educacion sanitaria Orientacion brindada por Zuluaga et al.

profesional profesionales de salud sobre el uso (2020)
seguro de medicamentos durante el
embarazo.

Factor Seguimiento Monitoreo continuo del tratamiento ~ Mosquera et

profesional  farmacoterapéutico farmacologico para prevenir al. (2021)
reacciones adversas.

Factor Participacion del Apoyo en farmacovigilancia, Zuluaga et al.

profesional  regente de farmacia dispensacion y promocion del uso (2020)
racional de medicamentos.

Factor de Automedicacion Consumo de medicamentos sin Lisandra et al.

riesgo prescripcion médica durante el (2020)

embarazo.



Factor de
riesgo
Factor

operativo

Factor

normativo

Factor

preventivo

Uso de medicamentos
teratogénicos
Farmacovigilancia

activa

Regulacion sanitaria

Uso racional de

medicamentos

Consumo de medicamentos que
pueden afectar el desarrollo fetal.
Vigilancia y monitoreo permanente
de reacciones adversas a
medicamentos.

Normas y lineamientos para el
control y vigilancia de
medicamentos en gestantes.
Utilizacion adecuada de
medicamentos segiin necesidades

clinicas y control profesional.
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Rotondo et al.
(2025)
Mosquera et

al. (2021)

INVIMA,

FDA, OMS

Tabima

(2025)

Nota. Esta tabla muestra los principales factores identificados en la farmacovigilancia y el uso

seguro de medicamentos en mujeres gestantes, clasificados seglin su tipo, descripcion y

relevancia dentro del proceso de vigilancia farmacologica. Fuente. Elaboracion propia.

Los principales factores identificados en farmacovigilancia y uso seguro de

medicamentos en mujeres gestantes estuvieron relacionados con la automedicacion, el uso de

medicamentos teratogénicos y las estrategias de educacion sanitaria. De acuerdo con la Figura 1,

la automedicacion represento el factor con mayor frecuencia identificada (17%), seguido del uso

de medicamentos teratogénicos (16%) y la educacion sanitaria (14%). Estos datos reflejan que

los principales desafios en esta area se concentran tanto en los comportamientos individuales de

las gestantes como en las capacidades del sistema de salud para orientar y prevenir riesgos

farmacologicos.
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El seguimiento farmacoterapéutico y la farmacovigilancia activa presentaron cada uno un
12%, evidenciando la importancia del monitoreo continuo y la deteccidon temprana de riesgos
asociados al tratamiento farmacologico durante el embarazo. Por otra parte, la participacion del
regente de farmacia y el uso racional de medicamentos correspondieron al 10% respectivamente,
mientras que la regulacion sanitaria obtuvo el menor porcentaje con un 9%, lo que sugiere que, si
bien existen marcos normativos establecidos, su aplicacion practica ain requiere ser fortalecida
en los diferentes niveles de atencion.

Estos hallazgos evidencian la necesidad de implementar estrategias integrales de
farmacovigilancia activa, orientacion profesional y educacion sanitaria dirigidas a mujeres
gestantes, con el fin de reducir riesgos maternos y fetales asociados al uso inadecuado de
medicamentos y promover una cultura de seguridad farmacoldgica en los servicios de salud.
Figura 1
Ejemplo de Figura con su Nota
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Nota. Esta figura muestra la distribucion porcentual de los factores identificados en la
farmacovigilancia y el uso seguro de medicamentos en mujeres gestantes, representados
mediante una grafica de barras que permite comparar la frecuencia relativa de cada factor dentro
del conjunto de estudios analizados. Fuente. Elaboracion propia.

Por otra parte, los estudios revisados evidencian que el uso de medicamentos durante el
embarazo puede generar riesgos importantes cuando no existe orientacion profesional ni
seguimiento farmacoterapéutico adecuado. Diversas investigaciones sefialan que la
automedicacion y el desconocimiento sobre los efectos adversos de algunos medicamentos
aumentan considerablemente la probabilidad de complicaciones maternas y alteraciones en el
desarrollo fetal, siendo las mujeres con menor acceso a servicios de salud las mas expuestas a
estas situaciones de riesgo (Lisandra et al., 2020).

Se identificé que algunos medicamentos contintian siendo utilizados durante la gestacion pese a
presentar potencial riesgo teratogénico documentado, lo que evidencia la necesidad urgente de
fortalecer los sistemas de farmacovigilancia, mejorar los procesos de prescripcion médica y
ampliar los programas de educacion sanitaria dirigidos tanto a profesionales como a pacientes
embarazadas (Rotondo et al., 2025).

En cuanto a los aspectos evaluados, los antecedentes muestran que el consumo de medicamentos
en gestantes es frecuente y que el seguimiento farmacoterapéutico permite detectar
oportunamente riesgos asociados al tratamiento farmacologico. Ademas, los estudios destacan
que la participacion activa del regente de farmacia contribuye al uso racional de medicamentos, a
la deteccion temprana de reacciones adversas y a la prevencion de eventos adversos durante el
embarazo, posicionandolo como un actor clave en la cadena de seguridad farmacologica

(Mosquera et al., 2021).
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Aspectos evaluados en los estudios relacionados con farmacovigilancia y uso seguro de

medicamentos en mujeres gestantes

Aspecto  Forma de medicion Resultado encontrado Contexto

Garciaet Comparacion entre Se identificé asociacion Mujeres gestantes con

al. (2022) consumo de entre uso de medicamentos tratamiento
medicamentos y apariciéon y complicaciones en recién farmacologico durante
de alteraciones nacidos. el embarazo.
neonatales.

Lisandra  Andlisis del numero de Se evidenci6 un alto Area de salud en

et al. gestantes que consumian  porcentaje de consumo de  poblacion de mujeres

(2020) medicamentos durante el  medicamentos y embarazadas.
embarazo. automedicacion.

Rotondo  Evaluacion del uso de Persistencia del uso de Mujeres embarazadas

et al. medicamentos con riesgo  medicamentos expuestas a

(2025) fetal antes y durante el potencialmente medicamentos del
embarazo. teratogénicos en gestantes.  sistema nervioso.

Zuluaga  Revision de funciones del  El acompafiamiento Servicios farmacéuticos

et al. regente de farmacia en farmacéutico fortalece la y programas de

(2020) farmacovigilancia. prevencion y deteccion de  farmacovigilancia.

riesgos asociados a

medicamentos.
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Nota. Esta tabla muestra los aspectos evaluados en los estudios seleccionados, describiendo la
forma de medicion, los resultados encontrados y el contexto en el que se desarroll6 cada
investigacion relacionada con la farmacovigilancia en mujeres gestantes. Fuente. Elaboracion
propia.

Los resultados obtenidos en la Tabla 3 evidencian que existe una relacion directa entre el
uso inadecuado de medicamentos durante el embarazo y la necesidad de fortalecer los procesos
de farmacovigilancia y seguimiento farmacoterapéutico en mujeres gestantes. Aunque diferentes
estudios reconocen la importancia de la vigilancia farmacologica para prevenir riesgos maternos
y fetales, continlan presentandose situaciones como automedicacion, consumo de medicamentos
sin orientacion profesional y exposicion a farmacos con potencial riesgo teratogénico, lo que
refleja la persistencia de brechas importantes en la atencion farmacéutica durante el embarazo.
De igual manera, los antecedentes revisados muestran que muchas mujeres gestantes consumen
medicamentos durante el embarazo sin un adecuado control médico, lo que incrementa la
probabilidad de reacciones adversas, alteraciones neonatales y complicaciones obstétricas. Esta
situacion evidencia una brecha entre las estrategias de prevencion establecidas por los sistemas
de salud y las practicas reales relacionadas con el uso de medicamentos durante la gestacion
(Garcia et al., 2022).

Por otra parte, se identifico que la farmacovigilancia activa y el seguimiento
farmacoterapéutico permiten detectar tempranamente riesgos asociados al tratamiento
farmacoldgico, favoreciendo la seguridad de la madre y del feto. Sin embargo, los estudios
también resaltan que persisten limitaciones relacionadas con la educacion sanitaria, el acceso a

informacion confiable, la capacitacion del personal de salud y la orientacion profesional durante



el embarazo, aspectos que deben ser abordados de manera prioritaria dentro de los programas de

atencion prenatal (Mosquera et al., 2021).

La participacion del regente de farmacia representa un elemento central dentro de los

programas de farmacovigilancia, debido a su funcién en la dispensacion, orientacion y

promocion del uso racional de medicamentos. Los antecedentes analizados evidencian que el

acompanamiento farmacéutico contribuye a fortalecer la prevencion de riesgos, mejorar la

seguridad farmacolégica y reducir la incidencia de eventos adversos en poblaciones vulnerables

como las mujeres gestantes (Zuluaga et al., 2020).

En relacion con las estrategias de prevencion, la literatura revisada coincide en la

necesidad de fortalecer la educacion sanitaria, la farmacovigilancia activa y el trabajo

interdisciplinario dentro de los servicios de salud. Estas acciones permiten reducir riesgos

asociados al uso inadecuado de medicamentos, promover decisiones terapéuticas mas seguras y

mejorar la proteccion integral de la salud materna y fetal durante el embarazo (Tabima, 2025).

Tabla 4

Estrategias para fortalecer la farmacovigilancia y el uso seguro de medicamentos en mujeres

gestantes

Estrategia

Descripcion

Aplicabilidad en

Colombia

Referencias

Educacion sanitaria

Orientacion a mujeres
gestantes sobre riesgos
asociados al uso de

medicamentos y

Puede implementarse
en hospitales,
farmacias y

programas de

Zuluaga et al.

(2020)
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Farmacovigilancia

activa

Uso racional de

medicamentos

Seguimiento

farmacoterapéutico

Regulacion y

vigilancia sanitaria

prevencion de
automedicacion.
Seguimiento y monitoreo
continuo de reacciones
adversas a medicamentos

durante el embarazo.

Promocion del uso
adecuado de
medicamentos segiin
necesidades clinicas y
control médico.

Control permanente del
tratamiento farmacologico
en mujeres gestantes para
prevenir riesgos.
Aplicacion de normas y
lineamientos para
controlar el uso seguro de
medicamentos en el

embarazo.

promocion y
prevencion.

Aplicable en
instituciones de salud
y programas
coordinados por el
INVIMA.

Fortalece la seguridad
farmacologica en

atencion prenatal.

Puede desarrollarse
desde servicios
farmacéuticos y
control prenatal.
Implementado
mediante INVIMA,
Ministerio de Salud y
normativas

colombianas.

Mosquera et

al. (2021)

Tabima

(2025)

Zuluaga et al.

(2020)

INVIMA,
Decreto 2200

de 2005



47

Clasificacion de Evaluacién de Facilita decisiones FDA (2015),
medicamentos segin medicamentos de acuerdo  terapéuticas seguras OMS
riesgo fetal con su seguridad durante  en la atencion

el embarazo. materna.

Nota. Esta tabla muestra las principales estrategias identificadas para fortalecer la
farmacovigilancia y el uso seguro de medicamentos en mujeres gestantes, considerando su
descripcion, aplicabilidad en Colombia y respaldo en la literatura cientifica revisada. Fuente.
Elaboracion propia.

Ademas, los estudios revisados destacan la importancia de fortalecer la educacion
sanitaria y la orientacion profesional sobre el uso seguro de medicamentos durante el embarazo.
Diversas investigaciones evidencian que la falta de conocimiento acerca de los riesgos
farmacologicos, la automedicacion y el uso inadecuado de medicamentos contintan siendo
factores frecuentes en mujeres gestantes, especialmente en zonas con acceso limitado a servicios
de salud. En este contexto, la educacion continua dirigida tanto al personal de salud como a las
pacientes se posiciona como una estrategia fundamental para mejorar la seguridad
farmacoldgica, reducir la automedicacion y prevenir eventos adversos durante la gestacion
(Lisandra et al., 2020).

Otro aspecto relevante identificado en la literatura corresponde a la necesidad de
fortalecer el seguimiento farmacoterapéutico y la participacion activa del regente de farmacia
dentro de los programas de farmacovigilancia. Los antecedentes revisados muestran que el
acompafiamiento profesional permite orientar adecuadamente a las mujeres gestantes, promover
el uso racional de medicamentos, identificar posibles interacciones farmacoldgicas y detectar

tempranamente posibles riesgos asociados al tratamiento (Zuluaga et al., 2020).
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Asimismo, diferentes estudios resaltan que el desconocimiento sobre los efectos adversos
y el riesgo teratogénico de algunos medicamentos puede incrementar significativamente la
probabilidad de complicaciones maternas y neonatales. Esta situacion evidencia la necesidad de
fortalecer estrategias de prevencion, monitoreo y educacion sanitaria orientadas a la proteccion
integral de la salud materno-fetal, involucrando activamente a todos los profesionales del equipo
de salud (Garcia et al., 2022; Rotondo et al., 2025).

Por otra parte, los sistemas de farmacovigilancia y regulacion sanitaria implementados
por entidades como el INVIMA, la OMS y la FDA representan herramientas fundamentales para
garantizar el uso seguro de medicamentos durante el embarazo. Sin embargo, la literatura
revisada sefala que es necesario fortalecer la articulacion entre los programas de vigilancia, los
servicios farmacéuticos y la atencidn prenatal, con el fin de mejorar la deteccion temprana de
riesgos, reducir el subregistro de reacciones adversas y promover decisiones terapéuticas mas
seguras en beneficio de la madre y el feto.

En definitiva, los resultados evidencian que la seguridad en el uso de medicamentos
durante el embarazo depende de la interaccion entre factores educativos, profesionales y
regulatorios. Esto demuestra la necesidad de implementar estrategias integrales que fortalezcan
la farmacovigilancia activa, la educacion sanitaria y el trabajo interdisciplinario para reducir
riesgos asociados al tratamiento farmacoldgico en mujeres gestantes y mejorar la proteccion de

la salud materna y fetal (Zuluaga et al., 2020).
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Figura 2

Distribucion de factores identificados

4 B Porcentaje (%); N
Factores
Porcentaje (%); preventivos; ] Factorfes
Factores 10%; 10% profesionales
normativos; —~ m Factores de
10%; 10% " Pollettaje (%);
Factores
profesionales;
37%; 37%
®  Porcentaje (%);
Factores
operativos; 18%;
18%
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Nota. Esta figura muestra la distribucion porcentual de los factores identificados segun su tipo,
evidenciando la proporcion correspondiente a factores profesionales, de riesgo, operativos,
normativos y preventivos dentro del conjunto de estudios analizados sobre farmacovigilancia y
uso seguro de medicamentos en mujeres gestantes. Fuente. Elaboracion propia.

La distribucién de factores identificados evidencia que los factores profesionales
representan el porcentaje mas alto dentro de la farmacovigilancia y el uso seguro de
medicamentos en mujeres gestantes, con un 37%. Esto demuestra la importancia central de la
educacion sanitaria, el seguimiento farmacoterapéutico y la participacion del regente de farmacia
en la prevencion de riesgos asociados al tratamiento farmacoldgico durante el embarazo,
destacando que el componente humano y profesional es determinante para garantizar la
seguridad de esta poblacion.

En segundo lugar, los factores de riesgo corresponden al 25%, destacandose

principalmente la automedicacion y el uso de medicamentos con potencial riesgo teratogénico,
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los cuales pueden generar complicaciones maternas graves y alteraciones significativas en el
desarrollo fetal, especialmente cuando se presentan durante el primer trimestre del embarazo.

Los factores operativos representaron el 18%, evidenciando la relevancia de fortalecer la
farmacovigilancia activa y los procesos de monitoreo continuo en los servicios de salud. Por otra
parte, los factores normativos y preventivos obtuvieron cada uno un 10%, reflejando la
importancia de las regulaciones sanitarias y de la promocion del uso racional de medicamentos
como estrategias complementarias para mejorar la seguridad farmacologica durante la gestacion.
Estos resultados permiten concluir que la seguridad en el uso de medicamentos durante el
embarazo depende de la interaccion articulada entre factores profesionales, preventivos,
operativos y regulatorios, lo que evidencia la necesidad de implementar estrategias integrales de
farmacovigilancia orientadas a la proteccion de la salud materna y fetal (Tabima, 2025).
Categorias tematicas
Categoria 1

Esta categoria aborda la importancia de la farmacovigilancia en la deteccion, prevencion
y seguimiento de riesgos asociados al uso de medicamentos durante el embarazo. Segin
Mosquera et al. (2021), los sistemas de vigilancia farmacoldgica constituyen un componente
esencial dentro de la atencion en salud, dado que permiten identificar oportunamente reacciones
adversas, monitorear tratamientos farmacoldgicos y establecer medidas preventivas orientadas a
garantizar la seguridad materna y fetal. La consolidacion de estos sistemas requiere la
participacion activa de todos los profesionales del equipo de salud, asi como el fortalecimiento

de los canales de reporte y seguimiento institucional.
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Categoria 2

Esta categoria incluye aspectos relacionados con la automedicacion, el uso de
medicamentos con potencial riesgo teratogénico y la aparicion de reacciones adversas en mujeres
gestantes. De acuerdo con Lisandra et al. (2020), el consumo inadecuado de medicamentos,
motivado por el facil acceso a farmacos de venta libre, la percepcion erronea de su inocuidad y la
falta de informacion confiable, puede generar complicaciones obstétricas significativas y
alteraciones en el desarrollo fetal. Por su parte, Rotondo et al. (2025) sefialan que esta situacion
se agrava cuando no existe orientacion profesional ni seguimiento médico adecuado durante el
embarazo, lo que incrementa la probabilidad de eventos adversos no reportados.
Categoria 3

Esta categoria comprende las acciones orientadas a fortalecer la educacion sanitaria, el
seguimiento farmacoterapéutico y la participacion del regente de farmacia en la promocion del
uso seguro de medicamentos durante el embarazo. Zuluaga et al. (2020) resaltan que el trabajo
interdisciplinario, la orientacion profesional continua y la implementacion de programas de
farmacovigilancia activa son estrategias fundamentales para prevenir riesgos materno-fetales,
reducir la automedicacion y mejorar la calidad de la atencion farmacéutica en mujeres gestantes.
En este sentido, Tabima (2025) destaca que el regente de farmacia, como profesional de primera
linea en los servicios farmacéuticos, cumple un rol determinante en este proceso, contribuyendo

activamente a la seguridad farmacologica y al bienestar integral de esta poblacion vulnerable.
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Conclusiones

El presente estudio permiti6 analizar el papel de la farmacovigilancia activa y el rol del
regente de farmacia en la prevencion y deteccion de riesgos asociados al uso de medicamentos
en mujeres gestantes en Colombia. A partir de la revision documental realizada, se evidencio que
el embarazo representa una etapa de alta vulnerabilidad farmacologica, en la que los cambios
fisiologicos propios de la gestacion modifican significativamente la respuesta del organismo ante
los medicamentos, incrementando el riesgo de reacciones adversas y complicaciones materno-
fetales.

Asimismo, se identificd que la automedicacion, el subregistro de reacciones adversas y la
exposicion a fArmacos con potencial teratogénico constituyen los principales factores de riesgo
en esta poblacion. Estas situaciones se ven agravadas por la falta de orientacion profesional, el
acceso desregulado a medicamentos de venta libre y el desconocimiento de las gestantes sobre
los efectos adversos que ciertos fArmacos pueden generar sobre el desarrollo fetal, especialmente
durante el primer trimestre del embarazo.

En cuanto al rol del regente de farmacia, los resultados evidencian que este profesional
representa un actor estratégico e indispensable dentro de los programas de farmacovigilancia. Su
participacion activa en la dispensacion informada, el seguimiento farmacoterapéutico, la
deteccion temprana de interacciones medicamentosas y la educacion sanitaria dirigida a mujeres
gestantes contribuye de manera significativa a la reduccion de riesgos farmacoldgicos y a la
promocion de una cultura de seguridad en el uso de medicamentos.

Finalmente, se concluye que el fortalecimiento de la farmacovigilancia activa en
Colombia requiere de una articulacion efectiva entre los servicios farmacéuticos, los equipos de

atencion prenatal y los organismos reguladores como el INVIMA y el Ministerio de Salud. Solo



53

mediante el trabajo interdisciplinario, el cumplimiento de las normativas sanitarias vigentes y la
implementacion de estrategias integrales de educacion y vigilancia farmacologica sera posible

garantizar una atencion segura, oportuna y de calidad para las mujeres gestantes y sus hijos.
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Recomendaciones

A partir de los hallazgos obtenidos en la presente investigacion, se plantean las siguientes
recomendaciones orientadas a fortalecer la farmacovigilancia y el uso seguro de medicamentos
en mujeres gestantes en Colombia.

En primer lugar, se recomienda fortalecer los programas de farmacovigilancia activa en
los servicios de atencidn prenatal, garantizando el monitoreo continuo de los tratamientos
farmacologicos prescritos durante el embarazo. Para ello, es fundamental que las instituciones de
salud establezcan protocolos claros de reporte y seguimiento de reacciones adversas a
medicamentos, articulados con los lineamientos del INVIMA y el Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

En segundo lugar, se recomienda ampliar y fortalecer los programas de educacion
sanitaria dirigidos a mujeres gestantes, con el fin de reducir la automedicaciéon y promover el uso
racional de medicamentos durante el embarazo. Estas intervenciones educativas deben
desarrollarse desde el primer nivel de atencion, involucrando activamente al regente de farmacia
como agente educador y orientador dentro de los servicios farmacéuticos.

En tercer lugar, se recomienda visibilizar y potenciar el rol del regente de farmacia dentro
de los equipos interdisciplinarios de atencion en salud, reconociendo su funcion estratégica en la
dispensacion informada, el seguimiento farmacoterapéutico y la deteccion temprana de riesgos
asociados al uso de medicamentos en poblaciones vulnerables como las mujeres gestantes.

En cuarto lugar, se recomienda a las instituciones de educacion superior que forman
Tecndlogos en Regencia de Farmacia incorporar de manera mas explicita en sus curriculos

contenidos relacionados con la farmacovigilancia en poblaciones especiales, incluyendo mujeres
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gestantes, con el fin de preparar profesionales mas competentes para afrontar estos desafios en el
ejercicio practico.

Finalmente, se recomienda continuar desarrollando investigaciones en este campo,
especialmente estudios de corte analitico y longitudinal que permitan profundizar en la relacion
entre el uso de medicamentos especificos y los desenlaces materno-fetales en el contexto
colombiano, contribuyendo asi a la generacion de evidencia cientifica actualizada que oriente las

politicas publicas en salud farmacéutica.
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Apéndices
Apéndice A
Matriz de andlisis documental de antecedentes
N.° Autor/Afio Titulo del estudio Objetivo del Tipo de Poblacion o  Hallazgos Relacion con la
estudio estudio contexto principales investigacion
1  Mosquera  Farmacovigilancia, Describir Revision Servicios La Aporta bases
Hernandez conceptos y fundamentos de documental farmacéuticos farmacovigilancia conceptuales
et al. generalidades la fortalece la sobre
(2021) farmacovigilancia seguridad del farmacovigilancia
paciente y el activa
monitoreo de
medicamentos
2 Paredes &  Uso de farmacos Analizar el Estudio Mujeres Se evidencian Fundamenta
Paz (2018) durante el consumo de descriptivo gestantes riesgos asociados  riesgos
embarazo medicamentos en al paso farmacologicos

gestantes



3

4

Garcia
Arcia et al.

(2022)

Rotondo et

al. (2025)

Factores maternos
y alteraciones
neonatales
asociados al
consumo de
medicamentos
durante el
embarazo

Use of nervous
system medications
with fetal risk
before and during

pregnancy

Relacionar Estudio Mujeres
medicamentos analitico gestantes
con alteraciones

neonatales

Evaluar Estudio Mujeres
exposicion a observacional embarazadas

medicamentos de

riesgo fetal

placentario de
medicamentos
Se identifican
complicaciones
neonatales
asociadas al uso

de medicamentos

Persisten
medicamentos
con potencial

teratogénico

64

durante el
embarazo
Sustenta efectos
adversos del
tratamiento

farmacologico

Evidencia riesgos
durante el primer

trimestre



5  Zuluaga El rol del regente Analizar el papel
Garcia et de farmacia en los  del regente de
al. (2020)  procesos de farmacia
farmacovigilancia

en Colombia

Revision

documental

Servicios

farmacéuticos

El regente
fortalece el uso
seguro de

medicamentos

65

Sustenta el rol
profesional del
regente de

farmacia

Nota. La presente matriz consolida los principales antecedentes analizados en la investigacion, permitiendo identificar objetivos,

metodologias, hallazgos y aportes al estudio sobre farmacovigilancia y uso seguro de medicamentos en mujeres gestantes. Fuente.

Elaboracion propia.



