Farmacovigilancia y seguridad en el uso de medicamentos durante el embarazo:
una revision tematica

Andrés Fernando Blanco Vergara
Disney Hurtado Cuero
Luis Fernando Posada Correa
Maria Deicy Moreno Hinestroza

Maria Yuliza Ortega Marmolejo

Asesor

Hernan Marino Cuadros

Universidad Nacional Abierta y a Distancia UNAD
Escuela de Ciencias de la Salud ECISA

Tecnologia en Regencia en Farmacia

2026



Resumen

El presente trabajo de investigacion se desarrollo en el marco del Diplomado de
Profundizacién en Farmacovigilancia y tuvo como propoésito analizar los riesgos asociados
al uso de medicamentos durante el embarazo y la importancia de la farmacovigilancia en la
prevencion de reacciones adversas y complicaciones materno-fetales. A través de esta
investigacion logramos comprender que el consumo de medicamentos en mujeres gestantes
es una practica frecuente, pero que debe realizarse con responsabilidad y bajo supervision

profesional.

La metodologia utilizada fue de tipo descriptivo y documental, basada en la revision y
analisis de articulos cientificos, documentos académicos y fuentes confiables obtenidas en
diferentes bases de datos. Para la seleccion de la informacion se aplicaron criterios de
inclusion y exclusion, permitiendo identificar estudios relacionados con farmacovigilancia,
seguridad del paciente, automedicacion y uso racional de medicamentos durante el
embarazo.

Dentro de los principales resultados encontrados se evidencio que la automedicacion, la
falta de informacion y el uso inadecuado de medicamentos representan factores de riesgo
importantes para la salud de la madre y el feto. Asimismo, se identificé que algunos
medicamentos pueden generar efectos adversos como malformaciones congénitas,
toxicidad fetal y complicaciones perinatales, especialmente cuando son utilizados sin un
adecuado seguimiento médico.

Finalmente, concluimos que la farmacovigilancia cumple un papel fundamental en la

deteccion, evaluacion y prevencion de riesgos asociados al uso de medicamentos durante el



embarazo. Ademas, resaltamos la importancia de fortalecer la educacion en salud, el

seguimiento farmacoterapéutico y la participacion activa de los profesionales de la salud

para promover el uso seguro y racional de los medicamentos en mujeres gestantes.
Palabras clave: Farmacovigilancia, embarazo, medicamentos, reacciones adversas,

seguridad del paciente, automedicacion.



Abstract

This research work was carried out within the framework of the Advanced Diploma in
Pharmacovigilance and aimed to analyze the risks associated with the use of medications
during pregnancy and the importance of pharmacovigilance in the prevention of adverse
reactions and maternal-fetal complications. Through this research, we understood that
medication use in pregnant women is a common practice; however, it must be done
responsibly and under professional supervision.

The methodology used was descriptive and documentary, based on the review and analysis
of scientific articles, academic documents, and reliable sources obtained from different
databases. Inclusion and exclusion criteria were applied to select the information, allowing
the identification of studies related to pharmacovigilance, patient safety, self-medication,
and rational use of medicines during pregnancy.

Among the main findings, it was identified that self-medication, lack of information, and
inappropriate use of medicines represent important risk factors for both mother and fetus.
Likewise, some medications may cause adverse effects such as congenital malformations,
fetal toxicity, and perinatal complications, especially when used without adequate medical
follow-up.

Finally, we concluded that pharmacovigilance plays a fundamental role in the detection,
evaluation, and prevention of risks associated with medication use during pregnancy. In
addition, we highlighted the importance of strengthening health education,
pharmacotherapeutic followup, and the active participation of healthcare professionals to

promote the safe and rational use of medicines in pregnant women.



Keywords: Pharmacovigilance, pregnancy, medications, adverse reactions, patient

safety, self-medication.
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Introduccion

En el presente trabajo abordaremos el tema del uso de medicamentos durante el
embarazo y su relacion con la farmacovigilancia, teniendo en cuenta la importancia de
garantizar la seguridad tanto de la madre como del feto durante el proceso de gestacion. A
lo largo de la investigacion analizamos diferentes estudios cientificos y documentos
académicos que nos permitieron comprender los riesgos asociados al uso inadecuado de
medicamentos, las reacciones adversas y la importancia del seguimiento
farmacoterapéutico en mujeres embarazadas.

Durante el desarrollo del diplomado realizamos una busqueda y seleccion de
informacion cientifica en diferentes bases de datos confiables, aplicando criterios de
inclusion y exclusion para identificar articulos relacionados con farmacovigilancia,
seguridad del paciente y uso racional de medicamentos. Gracias a este proceso logramos
fortalecer nuestros conocimientos y desarrollar habilidades de analisis critico frente a una
problematica importante en el area de la salud.

En este trabajo se podran encontrar aspectos relacionados con el planteamiento del
problema, marco tedrico, marco metodoldgico, andlisis de resultados, conclusiones y
recomendaciones sobre el uso de medicamentos durante el embarazo. Ademas, se destaca el
papel que cumple la farmacovigilancia en la prevencion de riesgos y en la identificacion de
posibles efectos adversos asociados a medicamentos en la poblacion gestante.

Finalmente, este trabajo nos permitié comprender la importancia del rol del regente
de farmacia y de los profesionales de la salud en la orientacion de las pacientes,
promoviendo el uso seguro y responsable de los medicamentos y contribuyendo a la

proteccion de la salud materno-infantil.
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Justificacion

La realizacion de este trabajo es importante porque el uso de medicamentos durante
el embarazo representa un tema de gran relevancia para la salud publica y la seguridad del
paciente. Muchas mujeres embarazadas requieren tratamientos farmacoldgicos para
controlar diferentes enfermedades o complicaciones durante la gestacion; sin embargo,
cuando los medicamentos son utilizados de manera inadecuada o sin supervision
profesional, pueden generar riesgos tanto para la madre como para el feto.

A través de esta investigacion buscamos comprender la importancia de la
farmacovigilancia en la deteccion, prevencion y control de reacciones adversas relacionadas
con medicamentos durante el embarazo. Asimismo, consideramos fundamental analizar
coémo factores como la automedicacion, la falta de informacion y el uso irracional de
medicamentos pueden afectar el bienestar materno-fetal y aumentar la probabilidad de
complicaciones.

Este trabajo también nos permiti6 fortalecer nuestros conocimientos como
estudiantes de regencia de farmacia, desarrollando habilidades en la busqueda, seleccion y
analisis de informacion cientifica confiable. Ademas, nos ayudé a comprender la
responsabilidad que tienen los profesionales de la salud en la orientacion adecuada de los
pacientes y en la promocion del uso seguro de los medicamentos.

Finalmente, consideramos que esta investigacion aporta informacidon importante
para promover la educacion en salud, fortalecer la farmacovigilancia y generar conciencia
sobre la necesidad de utilizar medicamentos de manera responsable durante el embarazo,

contribuyendo asi a la proteccion de la salud de la madre y del bebé.
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Objetivos

Objetivo General

Analizar los riesgos asociados al uso de medicamentos durante el embarazo y la
importancia de la farmacovigilancia, mediante la revision y analisis de informacion
cientifica en bases de datos académicas, con el fin de promover el uso seguro y racional de
los medicamentos en mujeres gestantes.

Objetivos Especificos

Identificar los principales riesgos y reacciones adversas asociados al uso de
medicamentos durante el embarazo, mediante la revision de articulos cientificos y
documentos académicos, para comprender sus efectos en la salud materno-fetal.

Analizar la influencia de la automedicacion y del uso inadecuado de medicamentos
en mujeres embarazadas, a través de la recopilacion de informacion cientifica confiable,
con el proposito de reconocer los factores que aumentan el riesgo de complicaciones
durante la gestacion.

Reconocer la importancia de la farmacovigilancia y del seguimiento
farmacoterapéutico, mediante el analisis documental de estudios relacionados con
seguridad del paciente, para fortalecer la prevencion de eventos adversos asociados a
medicamentos.

Describir el papel del regente de farmacia y de los profesionales de la salud en la
orientacion y educacion de las pacientes gestantes, mediante la revision de literatura
cientifica, con el fin de promover el uso racional y seguro de los medicamentos durante el

embarazo.
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Marco de Referencia

Se retne los principales conceptos, antecedentes y lineamientos que orientan el
desarrollo del presente trabajo, permitiendo ubicar la investigacion dentro del contexto de
la salud materna y el uso seguro de medicamentos durante el embarazo. A partir de la
revision de estudios previos y documentos relacionados con farmacovigilancia y seguridad
del paciente, se identifican elementos clave que sustentan la importancia de prevenir
riesgos asociados al consumo de medicamentos en mujeres gestantes.

Asimismo, este marco integra referentes tedricos y normativos que respaldan el rol
de los profesionales de la salud, especialmente del regente de farmacia, en la orientacion y
seguimiento del tratamiento farmacologico. Estos referentes sirven como base para
comprender la problematica abordada, apoyar el andlisis de la informacién recolectada y
fortalecer las conclusiones y recomendaciones del estudio.
Identificacion del problema

Actualmente, el uso de medicamentos durante el embarazo representa una
problemadtica relevante en salud publica, debido a que muchas mujeres gestantes consumen
medicamentos bajo prescripcion médica o mediante automedicacion, sin conocer
completamente los posibles riesgos para la madre y el feto. Esta situacion puede ocasionar
reacciones adversas, alteraciones neonatales, complicaciones durante el embarazo y efectos
negativos en el desarrollo fetal.

Ademas, se ha identificado que existe poca informacion y seguimiento
farmacoterapéutico en algunas pacientes gestantes, lo que dificulta detectar oportunamente

los riesgos relacionados con el uso de medicamentos. A esto se suma la falta de educacion
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sanitaria y la limitada notificacion de eventos adversos, factores que afectan el
fortalecimiento de la farmacovigilancia y la seguridad del paciente.

Por otro lado, algunos estudios muestran que la automedicacion contintia siendo una
practica frecuente en mujeres embarazadas, especialmente en poblaciones vulnerables,
aumentando el riesgo de complicaciones materno-perinatales y el uso inadecuado de
medicamentos. Esta problematica evidencia la necesidad de fortalecer las estrategias de
prevencion, educacion y vigilancia en salud para garantizar un uso racional y seguro de los
medicamentos durante la gestacion.

Planteamiento del problema

El embarazo es una etapa en la que la mujer puede requerir el uso de medicamentos
para el manejo de diferentes enfermedades o condiciones de salud; sin embargo, el
consumo de farmacos durante la gestacion debe realizarse con precaucion, debido a que
algunos medicamentos pueden producir efectos adversos en la madre y el feto. A pesar de
esto, muchas mujeres embarazadas utilizan medicamentos sin una adecuada orientacion
profesional, sin evaluacion del riesgo-beneficio o mediante automedicacion, aumentando la
probabilidad de presentar complicaciones materno-perinatales.

De igual manera, la limitada evidencia cientifica sobre la seguridad de algunos
medicamentos en gestantes, la falta de seguimiento farmacoterapéutico y las debilidades en
los sistemas de farmacovigilancia dificultan la identificacion temprana de riesgos y la
prevencion de reacciones adversas. Esto representa un desafio importante para los
profesionales de la salud y para los sistemas sanitarios, ya que se requiere garantizar
tratamientos seguros sin poner en riesgo la salud materna y fetal.

Frente a esta situacion, surge la necesidad de fortalecer la farmacovigilancia y

promover estrategias educativas orientadas al uso racional de medicamentos en mujeres
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embarazadas. Por ello, esta investigacion busca analizar la evidencia cientifica relacionada
con los riesgos del uso de medicamentos durante el embarazo y el papel de la
farmacovigilancia en la prevencion de efectos adversos, con el fin de contribuir a la
proteccion de la salud materno-infantil y a la seguridad del paciente.
Pregunta de Investigacion

(Qué evidencia cientifica existe sobre los riesgos del uso de medicamentos durante
el embarazo y cual es el papel de la farmacovigilancia en la identificacion y prevencion de

efectos adversos materno-perinatales?
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Marco Teorico

Se tiene como objetivo explicar de manera clara los conceptos basicos relacionados
con el uso de medicamentos durante el embarazo y la importancia de garantizar la
seguridad tanto de la madre como del feto. A partir de la revision de diferentes fuentes, se
busca contextualizar los riesgos que pueden presentarse cuando los medicamentos no se
utilizan de forma adecuada en esta etapa, asi como la necesidad de un acompafiamiento
profesional permanente.

En este apartado se destaca el papel de la farmacovigilancia y de los profesionales
de la salud, especialmente del regente de farmacia, en la identificacion y prevencion de
eventos adversos relacionados con medicamentos. Estos fundamentos tedricos permiten
comprender la importancia del uso racional de los medicamentos y sirven como base para
el andlisis de los resultados y la formulacion de conclusiones orientadas a la proteccion de
la salud materno-infantil.

Antecedentes de la investigacion

El estudio de la seguridad farmacologica en la gestacion ha cobrado una relevancia
critica en la salud publica contemporanea debido a la necesidad intrinseca de proteger el
binomio madre-hijo. Los antecedentes de investigacion en este campo se centran en evaluar
los patrones de prescripcion, la incidencia de eventos adversos y la efectividad de los
sistemas de vigilancia epidemioldgica:

Vigilancia y uso local de medicamentos: Investigaciones desarrolladas en el
contexto latinoamericano, como la de Marquez y Goémez (2017), han abordado la vigilancia
del uso de medicamentos en el embarazo en municipios especificos (ej. Los Palmitos,
Sucre, Colombia). Este estudio demostrd que el monitoreo sistematico de la terapia

farmacologica en gestantes es una herramienta de intervencion directa que contribuye
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significativamente a la prevencion y reduccion de la morbimortalidad materna y perinatal,
evidenciando que la intervencidon comunitaria e institucional mitiga los errores de
medicacion.

Identificacion de eventos adversos en el entorno hospitalario: A nivel de alta
complejidad, Morales et al. (2020) realizaron un analisis de identificacion de eventos
adversos en mujeres embarazadas atendidas en un hospital de nivel IIIB. Su trabajo pone de
manifiesto que las pacientes obstétricas estan expuestas a riesgos asistenciales y
farmacologicos concretos, y que la identificacion oportuna de estos eventos mediante
metodologias estandarizadas permite modificar los procesos clinicos para salvaguardar la
salud del feto y de la madre.

Evolucion de los sistemas de vigilancia: Por su parte, Calderon Ospina y Urbina
Bonilla (2023) han documentado la evolucion de la farmacovigilancia durante la ultima
década en Colombia, actualizando conceptos y clasificaciones conceptuales. Esta
investigacion resalta los logros del pais en materia de reportes y define los retos futuros,
haciendo especial hincapié en la necesidad de subclasificar y especializar la vigilancia en
poblaciones vulnerables como las mujeres gestantes.

Desarrollo del marco tedrico

El embarazo no debe considerarse un estado estatico, sino un proceso fisiologico
complejo y dindmico. A lo largo de las semanas de gestacion, el organismo de la mujer
experimenta profundas modificaciones anatomicas, hormonales y metabolicas destinadas a
sustentar el desarrollo fetal. Estos cambios alteran significativamente los parametros
farmacocinéticos cléasicos (absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion) de los

medicamentos administrados:
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Absorcion: El aumento de la progesterona genera una disminucion de la motilidad
gastrointestinal y un retraso en el vaciamiento gastrico, lo cual puede alterar la velocidad y
el grado de absorcion de los farmacos por via oral.

Distribucion: Se presenta un incremento masivo del volumen plasmatico (hasta un
50%) y del agua corporal total. Esto disminuye la concentracion plasmatica de los
medicamentos hidrofilicos. Asimismo, se produce una disminucion fisioldgica de la
albiimina sérica, lo que eleva la fraccion libre (activa) de los farmacos que se unen
altamente a proteinas plasmaticas, incrementando potencialmente su toxicidad.

Metabolismo: Las hormonas placentarias y la actividad de los sistemas enzimaticos
del citocromo P450 hepatico (CYP) sufren modificaciones; algunas isoenzimas aumentan
su actividad (acelerando la eliminacién del farmaco) mientras que otras se inhiben.

Excrecion: El flujo sanguineo renal y la tasa de filtracion glomerular aumentan de
forma drastica durante los dos primeros trimestres, provocando una depuracion mas rapida
de aquellos medicamentos que se eliminan por via renal.

Por consiguiente, la dosificacion estandar puede resultar ineficaz o, por el contrario,
alcanzar niveles de toxicidad, obligando a una evaluacion médica rigurosa e
individualizada.

La barrera placentaria y el riesgo de teratogénesis.

Existe el paradigma erroneo de que la placenta actla como un escudo infranqueable.
La evidencia cientifica demuestra que numerosos medicamentos tienen la capacidad de
atravesar la placenta por difusion pasiva, transporte activo o pinocitosis, llegando de
manera directa al torrente sanguineo del feto.

El riesgo y la gravedad de los efectos adversos en el feto dependen criticamente de

tres factores interconectados:
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El tipo de farmaco y sus propiedades fisicoquimicas: Peso molecular,
liposolubilidad y grado de ionizacion.

La dosis y el tiempo de exposicion: Concentraciones acumuladas en el
compartimento fetal.

La edad gestacional (Momento de la exposicion):

Periodo del "todo o nada" (primeras 2 semanas): La exposicion al xenobiotico
provoca la muerte del embrion o su recuperacion completa sin secuelas.

Periodo embrionario u organogénesis (semanas 3 a 8): Es la fase de méximo riesgo
para malformaciones estructurales mayores (teratogénesis estructural), ya que se estan
formando los érganos principales.

Periodo fetal (semana 9 hasta el nacimiento): Puede generar alteraciones
funcionales, retraso en el crecimiento intrauterino o toxicidad especifica en 6rganos ya
formados.

Seguridad del paciente y Eventos Adversos (EA) en la atencion obstétrica.

La seguridad del paciente es un pilar fundamental de la salud publica
contemporanea. En el &mbito de la obstetricia, los eventos adversos (EA) adquieren una
dimension critica debido a que cualquier dafio provocado por la atencion sanitaria repercute
de forma simultanea en dos individuos: la gestante y el feto en desarrollo.

Un evento adverso se define como una lesion o dafo no intencional causado a un
paciente como consecuencia de la intervencion asistencial y no por la evolucion natural de

su patologia de base. En mujeres embarazadas, estos eventos suelen vincularse a: Errores en
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la seleccion del medicamento: Prescripcion de farmacos contraindicados en la gestacion por
desconocimiento o falta de actualizacion del cuerpo médico.

Errores en la dosificacion y administracion: Fallos en el calculo de las dosis
ajustadas a los cambios fisiologicos de la embarazada.

Deficiencias en el seguimiento clinico: Ausencia de controles periddicos para
monitorear los efectos terapéuticos y toxicos de tratamientos indispensables (como insulina
en diabetes gestacional o antihipertensivos en preeclampsia).

El rol transformador de la Farmacovigilancia en el embarazo.

Debido a razones éticas obvias, las mujeres embarazadas son sistematicamente
excluidas de los ensayos clinicos tradicionales durante el desarrollo de nuevos
medicamentos. Como consecuencia, la informacion sobre la seguridad de un farmaco al

momento de salir al mercado es practicamente nula para esta poblacion.

Es aqui donde la Farmacovigilancia se convierte en la herramienta indispensable
para la salud publica. Definida por la Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS) y la
OMS, es la ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y
prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema
relacionado con ellos.

En el contexto del embarazo, la farmacovigilancia opera a través de metodologias
clave: Notificacion voluntaria (Farmacovigilancia pasiva): Reportes generados por
profesionales de la salud y pacientes ante la sospecha de una reaccion adversa.

Sistemas de registros de embarazos (Farmacovigilancia activa): Seguimiento
prospectivo de cohortes de mujeres expuestas a medicamentos especificos para evaluar los

resultados del parto y el desarrollo del neonato.
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Prevencion y mitigacion: Al procesar y analizar los datos clinicos, los organismos de
farmacovigilancia emiten alertas sanitarias, modifican las fichas técnicas de los productos y
promueven guias de practica clinica basadas en la evidencia, minimizando sustancialmente
la incidencia de desenlaces fatales.

Términos clave
Automedicacién: Es el consumo de medicamentos sin formula médica ni

orientacion de un profesional de la salud.

Farmacovigilancia: Es el proceso encargado de detectar, evaluar, prevenir y

reportar reacciones adversas o problemas relacionados con el uso de medicamentos.

Reaccion adversa a medicamentos (RAM): Es cualquier efecto no deseado o
perjudicial que aparece después del consumo de un medicamento utilizado de manera

adecuada o inadecuada.

Seguimiento farmacoterapéutico: Proceso mediante el cual el profesional de la
salud realiza control y monitoreo del tratamiento farmacoldgico del paciente para prevenir

problemas relacionados con medicamentos.

Seguridad del paciente: Conjunto de acciones orientadas a prevenir riesgos,

errores y dafios relacionados con la atencion en salud y el uso de medicamentos.

Teratogenicidad: Capacidad que tienen algunos medicamentos o sustancias para

producir malformaciones o alteraciones en el desarrollo del feto.
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Uso racional de medicamentos: Se refiere al uso correcto y seguro de los
medicamentos, utilizando el tratamiento adecuado, en la dosis indicada y bajo supervision

profesional.

Marco legal

(Estructurado de acuerdo con el contexto de las investigaciones provistas en el
ambito de la salud publica, la seguridad del paciente y las normativas aplicables a la region,
especificamente Colombia).

El control, vigilancia y regulacion del uso de tecnologias sanitarias y medicamentos
en la poblacion gestante estd estrictamente normado bajo directrices internacionales y
locales para salvaguardar los derechos fundamentales a la salud y a la vida:

Directrices de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS): Marcos globales que establecen los estandares de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia (BPF), orientando a los Estados miembros a estructurar
redes nacionales de notificacion obligatoria de reacciones adversas, priorizando grupos de
alto riesgo como las gestantes.

Decreto 780 de 2016 (Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social en
Colombia): Compila la normativa que regula las obligaciones de las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) y las Entidades Promotoras de Salud (EPS)
respecto a la implementacion obligatoria de los Programas de Farmacovigilancia
institucional.

Resolucion 2003 de 2014 / Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud

(SOGCS): Establece el reporte de Eventos Adversos como una condicion obligatoria dentro
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del componente de Seguridad del Paciente para la habilitacion de servicios de obstetricia y
consulta externa en el territorio nacional.

Regulaciones del INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos): Ente encargado de la recepcion, procesamiento y emision de alertas tempranas
derivadas de reportes de reacciones adversas a medicamentos (RAM) a nivel nacional,

vigilando estrechamente el impacto epidemiologico en la salud materna.
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Marco Metodologico

Se describe la forma en que se desarroll6 la investigacion, especificando el tipo
de estudio, el enfoque utilizado y las estrategias empleadas para la recoleccion de la
informacion. El trabajo se orienta a un andlisis descriptivo, basado en la revision de
literatura cientifica relacionada con el uso de medicamentos durante el embarazo, la
seguridad del paciente y la farmacovigilancia, lo que permitio obtener informacion
relevante y actualizada sobre la problemética abordada.

Asimismo, se utilizaron fuentes confiables como articulos cientificos, guias y
documentos académicos, los cuales fueron seleccionados a partir de criterios definidos
previamente. La informacion recolectada fue analizada de manera organizada y critica,
con el fin de sustentar los resultados del estudio y aportar conclusiones claras que
contribuyan a la promocion del uso seguro y racional de los medicamentos en mujeres
gestantes.

Descripcion tipo de estudio y alcance

Esta investigacion se define como un estudio de tipo descriptivo-documental. No se
trata de un experimento clinico, sino de una revision sistematica y critica de la literatura
cientifica existente. El alcance es descriptivo porque busca caracterizar la evidencia actual
sobre los riesgos farmacologicos en gestantes y analizar como los sistemas de
farmacovigilancia identifican y mitigan los efectos adversos maternos. El estudio pretende
consolidar un panorama claro que sirva de base para comprender la seguridad clinica en
esta poblacion.

Escogimos el estudio relacionado con la vigilancia del uso de medicamentos durante
el embarazo como un problema relevante de salud publica. Desde nuestra perspectiva, el

uso de medicamentos durante la gestacion representa un desafio importante, debido a los



riesgos potenciales que pueden afectar tanto a la madre como al feto, ya que algunos
farmacos pueden atravesar la barrera placentaria y generar efectos adversos,
malformaciones congénitas o complicaciones materno-perinatales.

Ecuacion de bisqueda

Para realizar la busqueda de informacion cientifica utilizamos una ecuacion de
busqueda elaborada con palabras clave relacionadas con el tema de investigacion y
operadores booleanos, con el fin de obtener informacion confiable y actualizada sobre
farmacovigilancia y uso de medicamentos durante el embarazo.

La ecuacion utilizada fue la siguiente:

("drug use during pregnancy" OR "medication use in pregnancy" OR "pregnancy
drug exposure") AND ("pharmacovigilance") AND ("adverse drug reactions" OR "drug
safety") AND ("maternal outcomes" OR "perinatal outcomes")

Esta ecuacion nos permitié encontrar articulos cientificos relacionados con los
riesgos del uso de medicamentos durante el embarazo, las reacciones adversas y la
seguridad de la madre y el feto.

Las bases de datos consultadas fueron:

*  PubMed

*  SciELO

* ScienceDirect

* Biblioteca Virtual en Salud (BVS)

* Google Scholar

* Repositorio Institucional UNAD
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Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion

Articulos cientificos relacionados con el uso de medicamentos durante el embarazo.
Estudios relacionados con farmacovigilancia y seguridad del paciente.
Investigaciones sobre reacciones adversas a medicamentos.

Publicaciones entre los afios 2015 y 2026.

Articulos en espafiol e inglés.

Documentos con acceso a texto completo.

Criterios de exclusion

Articulos que no estuvieran relacionados con el tema de investigacion.
Publicaciones anteriores al afio 2015.

Documentos duplicados.

Informacion proveniente de fuentes no cientificas.

Articulos sin acceso a texto completo.

Estos criterios fueron establecidos con el fin de seleccionar informacion confiable,

actualizada y relevante para el desarrollo del trabajo.

Unidades de analisis

Las unidades de andlisis de esta investigacion estuvieron conformadas por articulos

cientificos, revisiones bibliograficas, estudios académicos y documentos relacionados con

el uso de medicamentos durante el embarazo y la farmacovigilancia. A partir de estos

documentos analizamos temas como:

Reacciones adversas a medicamentos.
Automedicacidon en mujeres gestantes.

Seguridad del paciente.
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« Riesgos materno-fetales.
« Uso racional de medicamentos.
« Seguimiento farmacoterapéutico.
« Importancia de la farmacovigilancia
Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
Para la recoleccion de informacion utilizamos la técnica de revision documental,
mediante la bisqueda y seleccion de articulos cientificos y documentos académicos
relacionados con el tema de investigacion.
Como instrumentos de recoleccion de datos empleamos:
- Bases de datos cientificas.
« Ecuaciones de busqueda.
« Lectura y andlisis de articulos.
« Cuadros de organizacion de referencias bibliograficas.
« Matrices de analisis documental.
Estas herramientas nos permitieron organizar la informacion y seleccionar los
documentos mas relevantes para el desarrollo del trabajo.
Técnicas de analisis de datos
La informacion recolectada fue analizada mediante una técnica de analisis
documental y analisis critico, permitiendo comparar los diferentes hallazgos encontrados en
los articulos cientificos revisados.
A través de este proceso identificamos los principales riesgos asociados al uso de
medicamentos durante el embarazo, las problematicas relacionadas con la automedicacion y

la importancia de fortalecer la farmacovigilancia y la seguridad del paciente.



Posteriormente, organizamos la informacion por categorias y elaboramos
conclusiones grupales basadas en los resultados obtenidos durante la investigacion.
Consideraciones Eticas

Si bien este trabajo es una revision documental y no implica la interaccion directa
con pacientes, se rige por los principios €ticos de la investigacion cientifica, integridad
académica se respeta rigurosamente el derecho de autor mediante la citacion completa de
todas las fuentes utilizadas (normas APA).

En transparencia se asegura que la informacion extraida de los articulos no haya
sido alterada ni sacada de contexto, garantizando la honestidad intelectual en todo el
proceso. Ademas, en responsabilidad se asume la responsabilidad ética de presentar

resultados veraces, evitando cualquier tipo de preferencia.
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Resultados
Descripcion de los resultados

A partir de la revision y andlisis de los articulos cientificos seleccionados durante el
desarrollo del diplomado, se logré identificar que el uso de medicamentos durante el
embarazo es una practica frecuente en la poblacidon gestante, tanto por prescripcion médica
como por automedicacion. Los estudios revisados muestran que muchas mujeres requieren
tratamientos farmacologicos para controlar enfermedades o complicaciones propias de la
gestacion; sin embargo, también evidencian que existe un uso inadecuado de medicamentos
debido a la falta de informacion, seguimiento farmacoterapéutico y educacion en salud.

Dentro de los principales hallazgos encontrados, se identifico que algunos
medicamentos pueden generar riesgos importantes para el feto, especialmente durante el
primer trimestre del embarazo, etapa en la que ocurre la formacion de 6rganos y tejidos.
Entre los efectos adversos reportados en los estudios se encontraron malformaciones
congénitas, bajo peso al nacer, toxicidad fetal, retraso en el crecimiento intrauterino y
complicaciones materno-perinatales.

Asimismo, varios articulos sefalaron que la automedicacion continta siendo una
practica frecuente en mujeres embarazadas, aumentando el riesgo de eventos adversos y
complicaciones tanto para la madre como para el bebé. Los estudios también evidenciaron
que muchas gestantes consumen medicamentos sin supervision médica o basandose en
recomendaciones informales, lo que demuestra la necesidad de fortalecer las estrategias de
educacidn sanitaria y promocion del uso racional de medicamentos.

Por otra parte, los resultados permitieron reconocer la importancia de la

farmacovigilancia como herramienta fundamental para detectar, evaluar y prevenir
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reacciones adversas relacionadas con el uso de medicamentos durante el embarazo. Los
documentos analizados resaltan que los sistemas de vigilancia permiten identificar riesgos,
mejorar la seguridad del paciente y apoyar la toma de decisiones clinicas en mujeres
gestantes.

Finalmente, se encontrd que el profesional farmacéutico y el regente de farmacia
cumplen un papel importante en la orientacion de las pacientes, la prevencion de la
automedicacion y el seguimiento del tratamiento farmacoldgico, contribuyendo al uso
seguro y responsable de los medicamentos durante el embarazo.

Analisis de los resultados

Los resultados obtenidos permiten analizar que el uso de medicamentos durante el
embarazo representa una situacion compleja, debido a que existe la necesidad de tratar
enfermedades maternas, pero al mismo tiempo se deben prevenir riesgos que puedan afectar
el desarrollo del feto. Esto demuestra la importancia de realizar una adecuada evaluacion
del riesgo-beneficio antes de administrar cualquier medicamento en mujeres gestantes.

A partir de la evidencia revisada, se observa que uno de los principales problemas
identificados es la automedicacion y el uso inadecuado de medicamentos. Muchas mujeres
embarazadas consumen medicamentos sin orientacion profesional, lo que incrementa
significativamente la probabilidad de presentar reacciones adversas y complicaciones
maternofetales. Esta situacion refleja deficiencias en educacion sanitaria y acceso a
informacion confiable sobre el uso seguro de medicamentos durante la gestacion.

Otro aspecto importante del analisis es que, aunque existen medicamentos
necesarios para proteger la salud de la madre, todavia hay limitaciones en la evidencia
cientifica disponible sobre la seguridad de algunos farmacos en el embarazo. Debido a

razones €ticas, muchos estudios en gestantes son observacionales, lo que genera
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incertidumbre en algunos tratamientos y dificulta la toma de decisiones clinicas
completamente seguras.

De igual manera, el andlisis evidencia que la farmacovigilancia cumple un papel
esencial en la identificacion temprana de riesgos y en la prevencion de efectos adversos
relacionados con medicamentos. Gracias a los sistemas de notificacion y seguimiento, es
posible detectar patrones de riesgo y fortalecer la seguridad del paciente. Sin embargo,
también se identificaron limitaciones como la subnotificacion de eventos adversos y la falta
de informacion especifica en poblacion gestante.

Los resultados analizados permiten concluir que es necesario fortalecer las
estrategias de educacion en salud, el acompafiamiento farmacoterapéutico y la participacion
activa del personal farmacéutico en la atencion de mujeres embarazadas. Estas acciones
contribuyen a promover el uso racional de medicamentos, prevenir riesgos evitables y

mejorar la proteccion de la salud materno-infantil.
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Figura 1

Principales riesgos asociados al uso de medicamentos durante el embarazo.
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Nota. La figura muestra los principales riesgos asociados al uso inadecuado de
medicamentos durante el embarazo identificados en la revision documental realizada por el
grupo durante el desarrollo del Diplomado de Profundizacién en Farmacovigilancia. La
informacion evidencia la importancia de fortalecer la farmacovigilancia, el seguimiento
farmacoterapéutico y la educacion en salud para prevenir complicaciones materno-fetales.

Fuente: Elaboracién propia.
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Principales riesgos asociados al uso de medicamentos durante el embarazo

Riesgo identificado

Descripcion

Automedicacion

Consumo de medicamentos sin orientacion médica o
farmacéutica durante el embarazo.

Reacciones adversas

Efectos no deseados que pueden afectar la salud de la
madre y el feto.

Toxicidad fetal

Alteraciones ocasionadas por algunos medicamentos que
atraviesan la placenta.

Bajo peso al nacer

Posible consecuencia asociada al uso inadecuado de ciertos
medicamentos.

Malformaciones congénitas

Riesgos que pueden presentarse especialmente durante el
primer trimestre del embarazo.

Falta de seguimiento

farmacoterapéutico

Ausencia de control y monitoreo adecuado del tratamiento
farmacoldgico en gestantes.

Nota. La tabla presenta los principales riesgos asociados al uso de medicamentos durante el

embarazo identificados en la revision documental realizada durante el Diplomado de

Profundizacion en Farmacovigilancia. La informacion evidencia la importancia de

fortalecer la farmacovigilancia, el uso racional de medicamentos y la educacion en salud

para prevenir complicaciones materno-fetales. Fuente: Elaboracion propia.
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Conclusiones

A través del desarrollo de este diplomado logramos comprender que el uso de
medicamentos durante el embarazo debe realizarse con mucha responsabilidad y siempre
bajo supervision de profesionales de la salud, ya que algunos medicamentos pueden generar
riesgos tanto para la madre como para el feto si no se utilizan adecuadamente.

Durante la revision de la informacion cientifica identificamos que la automedicacion
continta siendo una practica frecuente en mujeres gestantes, lo que aumenta la probabilidad
de presentar reacciones adversas, complicaciones maternas y alteraciones en el desarrollo
fetal. Esto nos permiti6 reconocer la importancia de fortalecer la educacion en salud y
promover el uso racional de medicamentos.

También entendimos que la farmacovigilancia cumple un papel fundamental en la
deteccion, evaluacion y prevencion de eventos adversos relacionados con medicamentos.
Gracias a este proceso es posible mejorar la seguridad del paciente y contribuir a una
atencion mas segura y de mejor calidad durante el embarazo.

Como futuros regentes de farmacia, esta experiencia nos permitié fortalecer
conocimientos y habilidades relacionadas con la busqueda de informacion cientifica, el
analisis critico y el trabajo colaborativo. Ademas, comprendimos la importancia de orientar
adecuadamente a los pacientes y promover practicas seguras en el uso de medicamentos.

Concluimos que es necesario seguir fortaleciendo los sistemas de farmacovigilancia,
la educacion sanitaria y el acompafiamiento profesional a las mujeres embarazadas, con el

fin de prevenir riesgos evitables y proteger la salud materno-infantil.



36

Recomendaciones

Como grupo, recomendamos fortalecer la educacion en salud dirigida a las mujeres
embarazadas, para que conozcan los riesgos que puede traer la automedicacion y la
importancia de utilizar medicamentos nicamente bajo orientacion médica o farmacéutica.

Consideramos importante que durante el embarazo exista un mayor seguimiento y
acompafiamiento por parte de los profesionales de la salud, ya que esto ayuda a prevenir
reacciones adversas y a garantizar un uso mas seguro de los medicamentos.

También creemos que es necesario fortalecer la farmacovigilancia en las
instituciones de salud, promoviendo el reporte oportuno de eventos adversos y mejorando
los sistemas de vigilancia relacionados con el uso de medicamentos en gestantes.

Recomendamos que los regentes de farmacia y demas profesionales de la salud
contintien brindando informacion clara y confiable a las pacientes, ayudandolas a
comprender los riesgos y beneficios de cada tratamiento durante el embarazo.

Como futuros profesionales del area farmacéutica, consideramos importante seguir
realizando investigaciones sobre el uso de medicamentos en el embarazo, debido a que
todavia existe poca evidencia cientifica sobre algunos farmacos y sus efectos en el feto.

Finalmente, recomendamos promover mas campanas de prevencion y
sensibilizacion sobre el uso racional de medicamentos, ya que esto puede contribuir a

disminuir riesgos evitables y proteger tanto la salud de la madre como la del bebé.
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Apéndice A

Proceso de busqueda de articulos cientificos
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Nota: En este apéndice se presenta una evidencia del proceso de busqueda de articulos
cientificos realizado en bases de datos académicas para la seleccion de informacion
relacionada con farmacovigilancia y uso de medicamentos durante el embarazo. Fuente:

Elaboracion propia.
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Apéndice B

Ecuacion de busqueda
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Nota: La imagen muestra la ecuacion de busqueda utilizada durante la investigacion para
identificar articulos cientificos relacionados con farmacovigilancia, seguridad del paciente

y uso de medicamentos en mujeres gestantes. Fuente: Elaboracion propia.



