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Resumen 

 

La farmacovigilancia constituye un componente fundamental dentro de los sistemas de salud 

orientado a garantizar la seguridad en el uso de medicamentos mediante la identificación, 

evaluación y prevención de reacciones adversas. En las mujeres gestantes, esta disciplina 

adquiere gran relevancia debido a los cambios fisiológicos propios del embarazo y a los posibles 

efectos que los medicamentos pueden generar tanto en la madre como en el feto. El presente 

trabajo tiene como propósito analizar de forma crítica la evidencia científica relacionada con la 

farmacovigilancia en mujeres gestantes por medio de una revisión sistemática de literatura en 

bases de datos académicas reconocidas. Para el desarrollo de la investigación se aplicaron 

criterios de inclusión y exclusión previamente definidos, utilizando fuentes científicas y 

documentos especializados relacionados con riesgos teratogénicos, automedicación, reacciones 

adversas y seguridad en el uso de medicamentos durante el embarazo. Asimismo, se realizó una 

organización y sistematización de la información mediante matrices de análisis que permitieron 

identificar patrones de riesgo, vacíos en la investigación y estrategias orientadas al 

fortalecimiento de la farmacovigilancia. Los resultados evidencian que la limitada participación 

de mujeres embarazadas en ensayos clínicos ha generado vacíos importantes en la evidencia 

científica disponible, lo que incrementa la necesidad de fortalecer los sistemas de vigilancia y 

notificación de eventos adversos. Finalmente, se concluye que la farmacovigilancia en gestantes 

es esencial para promover el uso racional y seguro de medicamentos, contribuyendo a la 

protección de la salud materno-fetal y al fortalecimiento de la seguridad del paciente. 

Palabras clave: farmacovigilancia, mujeres gestantes, reacciones adversas, seguridad del 

paciente, medicamentos durante el embarazo. 



 

 

3 

Abstract 

 

Pharmacovigilance is a fundamental component within health systems aimed at ensuring 

medication safety through the identification, evaluation, and prevention of adverse drug 

reactions. In pregnant women, this discipline becomes highly relevant due to the physiological 

changes that occur during pregnancy and the possible effects that medications may have on both 

the mother and the fetus. The purpose of this study is to critically analyze the scientific evidence 

related to pharmacovigilance in pregnant women through a systematic literature review using 

recognized academic databases. For the development of this research, previously defined 

inclusion and exclusion criteria were applied using scientific sources and specialized documents 

related to teratogenic risks, self-medication, adverse reactions, and medication safety during 

pregnancy. Likewise, the information was organized and systematized through analysis matrices 

that allowed the identification of risk patterns, research gaps, and strategies aimed at 

strengthening pharmacovigilance. The results show that the limited participation of pregnant 

women in clinical trials has generated significant gaps in the available scientific evidence, 

increasing the need to strengthen surveillance systems and adverse event reporting. Finally, it is 

concluded that pharmacovigilance in pregnant women is essential to promote the rational and 

safe use of medications, contributing to the protection of maternal-fetal health and strengthening 

patient safety. 

Keywords: pharmacovigilance, pregnant women, adverse drug reactions, patient safety, 

medications during pregnancy. 
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Introducción 

La farmacovigilancia constituye un componente vital dentro de los sistemas de salud 

orientado a garantizar la seguridad en el uso de medicamentos por medio de la identificación 

como evaluación y prevención de reacciones adversas. En el caso de las mujeres embarazadas 

este campo adquiere gran importancia a un debido a la complejidad biológica del embarazo y 

posibles efectos que los fármacos generan en la madre y en el feto ya que la exposición a 

medicamentos durante la gestación implica grandes riesgos potenciales que deben ser analizados 

cuidadosamente lo que hace necesario el desarrollo de investigaciones rigurosas que permitan 

comprender esta problemática.  

En este contexto como  la farmacovigilancia en gestantes se enfrenta a importantes 

desafíos entre los cuales está la limitada disponibilidad de evidencia científica sólida lo cual se 

debe a la exclusión histórica de las mujeres embarazadas en los ensayos clínicos, esto genera 

vacíos significativos en el conocimiento sobre la seguridad de muchos medicamentos. Como 

resultado gran parte de la información disponible proviene de estudios observacionales, reportes 

de casos y sistemas de notificaciones espontánea los cuales aunque son valiosos presentan 

limitaciones en cuanto a la capacidad para establecer relaciones causales definitivas.  

Por otra parte, el uso de medicamentos durante el embarazo es una práctica frecuente ya 

sea por el tratamiento de enfermedades preexistentes o para condiciones propias de la gestación 

toda esta situación hace imprescindible contar con sistemas de farmacovigilancia eficientes que 

permitan monitorear efectos de todos estos fármacos en las condiciones reales de uso y en este 

sentido, la recopilación análisis y sistematización de la información se convierte en una 
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herramienta clave para identificar patrones de riesgo con reacciones adversas y posibles 

estrategias de prevención que contribuyan a la seguridad del paciente.  

El presente trabajo está enmarcado en una revisión de literatura enmarcada en diferentes 

estudios sobre el tema, tiene como propósito analizar de forma crítica la evidencia existente 

frente a la farmacovigilancia en mujeres gestantes de Colombia. A través de la consulta de bases 

de datos académicas reconocidas y aplicación de criterios de inclusión y exclusión previamente 

definidos se busca consolidar la información relevante que permita comprender los principales 

riesgos que se asocian al uso de medicamentos durante el embarazo, asimismo, se pretende 

identificar vacíos en la investigación y proponer elementos que fortalezcan la práctica de 

fármacovigilancia en este grupo poblacional.  

Finalmente, este estudio adquiere importancia en el ámbito de la salud y atención 

farmacéutica pues contribuye a generar conocimiento que pueda orientar la toma de decisiones 

clínicas y al diseño de políticas de salud enfocadas en la protección de la madre y el feto junto a 

la integración de evidencia científica el análisis de la información y sistematización de hallazgos 

avanzando hacia un enfoque seguro en el uso de medicamentos durante la gestación 

fortaleciendo la calidad de atención en salud y seguridad del paciente. 
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Justificación 

La farmacovigilancia en mujeres gestantes constituye un tema de gran importancia dentro 

del ámbito de la salud pública y la atención farmacéutica, debido a los riesgos potenciales 

asociados al uso de medicamentos durante el embarazo y a las posibles consecuencias que estos 

pueden generar tanto en la madre como en el feto. Durante la gestación, las mujeres pueden 

requerir tratamientos farmacológicos para el manejo de enfermedades preexistentes o 

condiciones propias del embarazo, situación que hace necesario garantizar el uso seguro y 

racional de los medicamentos 

La realización de esta investigación surge de la necesidad de analizar la evidencia 

científica disponible sobre farmacovigilancia en mujeres gestantes, teniendo en cuenta que existe 

una limitada información relacionada con la seguridad de muchos medicamentos utilizados 

durante esta etapa. Esta problemática se encuentra asociada a la exclusión histórica de las 

mujeres embarazadas en los ensayos clínicos, lo que ha generado vacíos importantes en el 

conocimiento científico y dificultades para establecer relaciones causales definitivas frente a las 

reacciones adversas y riesgos teratogénicos asociados a determinados fármacos 

Asimismo, este trabajo permite reconocer la importancia de fortalecer los sistemas de 

farmacovigilancia y los mecanismos de reporte de eventos adversos, especialmente en contextos 

donde existen limitaciones relacionadas con la notificación, el acceso a información científica y 

la capacitación del personal sanitario. La recopilación y análisis de información científica 

contribuye a identificar patrones de riesgo, reacciones adversas y factores asociados al uso de 

medicamentos durante la gestación, favoreciendo la toma de decisiones clínicas basadas en 

evidencia. 
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De igual manera, esta investigación adquiere relevancia académica y profesional, ya que 

fortalece los conocimientos relacionados con la farmacovigilancia, la seguridad del paciente y la 

atención farmacéutica en poblaciones vulnerables. Además, promueve la importancia del trabajo 

multidisciplinario entre profesionales de la salud para la prevención, detección y seguimiento de 

eventos adversos relacionados con medicamentos en mujeres. 

Diversos estudios y organismos internacionales han señalado que entre el 80 % y el 90 % 

de las mujeres gestantes consumen al menos un medicamento durante el embarazo, ya sea para el 

tratamiento de enfermedades preexistentes, control de síntomas propios de la gestación o 

prevención de complicaciones materno-fetales. Sin embargo, gran parte de estos medicamentos 

carecen de suficiente evidencia científica sobre su seguridad en mujeres embarazadas, debido a 

la limitada inclusión de esta población en ensayos clínicos. Esta situación incrementa el riesgo de 

aparición de reacciones adversas, efectos teratogénicos y complicaciones neonatales, 

convirtiendo la farmacovigilancia en una herramienta esencial para garantizar el uso seguro y 

racional de los medicamentos durante la gestación. 

De igual manera, la Organización Mundial de la Salud (2024) ha destacado que las 

reacciones adversas a medicamentos representan una de las principales causas de 

morbimortalidad a nivel mundial, generando impactos significativos en la salud pública y en los 

sistemas sanitarios. En el caso específico de las mujeres gestantes, la detección temprana y el 

reporte oportuno de eventos adversos permiten identificar riesgos potenciales para la madre y el 

feto, favoreciendo la implementación de medidas preventivas y decisiones terapéuticas basadas 

en evidencia científica. No obstante, en muchos contextos persisten dificultades relacionadas con 
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el subregistro de eventos adversos, la falta de capacitación del personal sanitario y las 

limitaciones en los sistemas de vigilancia farmacológica. (p.18) 

Además, en Colombia y otros países de América Latina, la farmacovigilancia en 

poblaciones vulnerables continúa representando un desafío para los servicios de salud, debido a 

factores como el acceso limitado a información actualizada, la automedicación y el uso 

inadecuado de medicamentos durante el embarazo. Según investigaciones recientes, algunos 

fármacos utilizados frecuentemente por mujeres gestantes pueden asociarse con riesgos de 

malformaciones congénitas, alteraciones del desarrollo fetal o complicaciones obstétricas cuando 

no existe un adecuado seguimiento farmacoterapéutico. Por esta razón, fortalecer las estrategias 

de farmacovigilancia y promover el trabajo multidisciplinario entre médicos, farmacéuticos y 

demás profesionales de la salud resulta fundamental para proteger la salud materno-fetal y 

mejorar la calidad de la atención sanitaria. 

Finalmente, el estudio contribuye al fortalecimiento de estrategias orientadas al uso 

racional y seguro de medicamentos durante el embarazo, favoreciendo la protección de la salud 

materno-fetal y la calidad de la atención en salud. De esta manera, se busca aportar información 

útil que pueda servir como apoyo para futuras investigaciones, programas de farmacovigilancia y 

procesos de toma de decisiones en el ámbito clínico y sanitaria. 
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Objetivos 

 Objetivo General 

Analizar de forma crítica la evidencia científica sobre farmacovigilancia en mujeres 

gestantes por medio de una revisión sistemática de literatura en bases de datos académicas, . 

Objetivos Específicos 

Recopilar información científica relevante sobre farmacovigilancia en mujeres gestantes a 

partir de bases de datos y fuentes confiables.  

Analizar los principales riesgos, reacciones adversas y efectos asociados al uso de 

medicamentos durante el embarazo, teniendo en cuenta los factores que influyen en su aparición.  

Sintetizar la información obtenida para reconocer patrones, vacíos en la investigación y 

estrategias que contribuyan a un uso racional y seguro de medicamentos en la población 

gestante. 
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Marco de Referencia 

 

Planteamiento del Problema 

La farmacovigilancia en mujeres gestantes representa un desafío importante dentro de los 

sistemas de salud debido a la necesidad de garantizar la seguridad en el uso de medicamentos 

durante el embarazo. A pesar de los avances en la investigación farmacológica, existe una 

limitada disponibilidad de evidencia científica sólida relacionada con los efectos de muchos 

medicamentos en mujeres embarazadas, situación que se encuentra asociada principalmente a la 

exclusión histórica de esta población en los ensayos clínicos por razones éticas y legales. Como 

consecuencia, gran parte de la información disponible proviene de estudios observacionales, 

reportes de casos y sistemas de notificación espontánea, los cuales presentan limitaciones para 

establecer relaciones causales definitivas. 

El uso de medicamentos durante el embarazo es una práctica frecuente, ya sea para el 

tratamiento de enfermedades preexistentes, enfermedades crónicas o condiciones propias de la 

gestación. Sin embargo, muchos de estos medicamentos no cuentan con suficiente respaldo 

científico en términos de seguridad materno-fetal, lo que incrementa la incertidumbre clínica y el 

riesgo de aparición de reacciones adversas, malformaciones congénitas, complicaciones 

obstétricas y alteraciones en el desarrollo fetal. Esta situación adquiere mayor relevancia cuando 

las mujeres gestantes recurren a la automedicación o al uso de medicamentos sin supervisión 

médica, aumentando los riesgos asociados al tratamiento farmacológico. 

Otro problema identificado es la debilidad en los sistemas de farmacovigilancia y 

notificación de eventos adversos, especialmente en países en desarrollo como Colombia. 

Factores como la falta de formación del personal de salud, la escasa cultura de reporte y las 
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limitaciones en los sistemas de información dificultan la identificación oportuna de riesgos 

relacionados con el uso de medicamentos durante el embarazo. Asimismo, existe una 

variabilidad importante entre los sistemas de farmacovigilancia de distintos países, lo que afecta 

la calidad y confiabilidad de los datos disponibles sobre seguridad farmacológica en gestantes. 

De igual manera, se evidencian vacíos importantes en la investigación relacionados con la 

exposición a múltiples medicamentos durante el embarazo, los efectos a largo plazo en niños 

expuestos intraútero y la evaluación específica de riesgos en determinadas etapas de la gestación. 

Esta falta de evidencia limita la capacidad de los profesionales de la salud para tomar decisiones 

terapéuticas basadas en información científica confiable y actualizada. 

En este contexto, surge la necesidad de fortalecer la farmacovigilancia en mujeres 

gestantes mediante la recopilación, análisis y sistematización de información científica que 

permita identificar riesgos, reacciones adversas y estrategias orientadas a promover el uso 

racional y seguro de medicamentos durante el embarazo. Por ello, la presente investigación 

busca analizar de forma crítica la evidencia científica existente sobre farmacovigilancia en 

mujeres gestantes, contribuyendo al fortalecimiento de la seguridad del paciente y de la atención 

materno-fetal. 

Uno de los principales factores que contribuye a esta problemática es la limitada 

participación de mujeres gestantes en estudios clínicos relacionados con medicamentos, debido a 

los posibles riesgos éticos y legales que implica la investigación en esta población. Como 

consecuencia, gran parte de los medicamentos utilizados durante el embarazo carecen de 

evidencia científica suficiente sobre sus efectos en la madre y el feto. En este sentido, la 

Organización Mundial de la Salud señala que “la farmacovigilancia es una actividad esencial 

para detectar, evaluar y prevenir efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con 
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medicamentos” (OMS, 2002, p. 7). La ausencia de información sólida incrementa la 

incertidumbre clínica y dificulta la toma de decisiones terapéuticas seguras durante la gestación. 

Asimismo, el uso frecuente de medicamentos durante el embarazo, tanto bajo 

prescripción médica como por automedicación, constituye otra causa importante de esta 

problemática. Muchas mujeres embarazadas requieren tratamientos para enfermedades 

preexistentes o complicaciones propias de la gestación, situación que aumenta la exposición fetal 

a diferentes sustancias farmacológicas. Según Laporte (2007), “los medicamentos pueden 

producir efectos perjudiciales sobre el embrión o el feto dependiendo de la etapa de exposición y 

de las características del fármaco” (p. 115). Entre las principales consecuencias asociadas se 

encuentran las reacciones adversas, malformaciones congénitas, alteraciones en el desarrollo 

fetal y complicaciones obstétricas que pueden comprometer la salud materno-fetal. 

De igual manera, las deficiencias presentes en los sistemas de farmacovigilancia 

representan una limitación significativa para la identificación oportuna de riesgos asociados al 

uso de medicamentos en mujeres gestantes. En muchos contextos existe subregistro de eventos 

adversos debido a la falta de capacitación del personal de salud, el desconocimiento sobre los 

mecanismos de reporte y las debilidades en los sistemas de información sanitaria. La 

Organización Panamericana de la Salud (2011) afirma que “los sistemas de notificación 

espontánea son fundamentales para generar señales de seguridad relacionadas con 

medicamentos” (p. 18). Sin embargo, cuando dichos sistemas presentan fallas, se dificulta el 

seguimiento adecuado de los efectos adversos y la implementación de estrategias preventivas. 

Finalmente, la escasez de investigaciones relacionadas con los efectos a largo plazo de la 

exposición intrauterina a medicamentos limita el desarrollo de protocolos clínicos basados en 

evidencia científica actualizada. Esta situación genera vacíos importantes en el conocimiento 
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sobre la seguridad farmacológica durante el embarazo y afecta la calidad de la atención brindada 

a las gestantes. Al respecto, Hernández Sampieri (2018) sostiene que “la investigación científica 

contribuye a ampliar el conocimiento y resolver problemáticas presentes en diferentes contextos 

sociales y de salud” ( p. 5). Por ello, resulta necesario fortalecer la producción científica y los 

programas de farmacovigilancia orientados a promover el uso racional y seguro de 

medicamentos durante la gestación.. 

Pregunta Problema  

¿Cuál es la evidencia científica existente sobre farmacovigilancia en mujeres gestantes y 

cómo contribuye al fortalecimiento del uso seguro y racional de medicamentos durante el 

embarazo? 
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Marco Teórico 
Farmacovigilancia 

La farmacovigilancia es definida como la ciencia y las actividades relacionadas con la 

detección, evaluación, comprensión y prevención de los efectos adversos o cualquier otro 

problema relacionado con medicamentos. Su propósito principal es garantizar la seguridad del 

paciente y promover el uso racional de los medicamentos mediante la identificación oportuna de 

riesgos asociados al tratamiento farmacológico. En el contexto de las mujeres gestantes, la 

farmacovigilancia adquiere especial relevancia debido a la complejidad biológica del embarazo y 

a los posibles efectos que los medicamentos pueden generar tanto en la madre como en el feto. 

La Organización Mundial de la Salud resalta que la farmacovigilancia es esencial para 

garantizar el uso seguro de medicamentos en poblaciones vulnerables como las mujeres 

embarazadas, ya que permite fortalecer los sistemas de vigilancia, mejorar la detección de 

reacciones adversas y promover estrategias de prevención orientadas a la seguridad del paciente. 

Asimismo, los sistemas de farmacovigilancia facilitan la recopilación y análisis de información 

proveniente de reportes clínicos, estudios observacionales y bases de datos internacionales como 

VigiBase. 

 Farmacovigilancia en Mujeres Gestantes 

La farmacovigilancia en mujeres gestantes constituye uno de los campos más complejos 

dentro de la seguridad del paciente debido a las implicaciones clínicas, biológicas y éticas 

asociadas al uso de medicamentos durante el embarazo. Uno de los principales problemas 

identificados es la limitada disponibilidad de evidencia científica sólida relacionada con la 

seguridad de muchos medicamentos en esta población, situación que se relaciona con la 

exclusión histórica de las mujeres embarazadas en los ensayos clínicos. 
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Como consecuencia, gran parte de la información disponible proviene de estudios 

observacionales, reportes de casos y sistemas de notificación espontánea, los cuales presentan 

limitaciones metodológicas para establecer relaciones causales definitivas. A pesar de ello, estos 

estudios han permitido identificar señales de alerta relacionadas con riesgos teratogénicos, 

malformaciones congénitas, alteraciones en el desarrollo neurológico y complicaciones 

perinatales asociadas a determinados medicamentos. 

 Uso de Medicamentos Durante el Embarazo 

El uso de medicamentos durante el embarazo es una práctica frecuente debido al 

tratamiento de enfermedades crónicas, enfermedades preexistentes o condiciones propias de la 

gestación. Sin embargo, muchos medicamentos utilizados durante esta etapa no cuentan con 

suficiente evidencia científica que respalde completamente su seguridad, lo que incrementa la 

incertidumbre clínica y el riesgo de aparición de eventos adversos. 

La exposición a medicamentos durante el primer trimestre del embarazo representa un 

factor de especial atención, ya que durante esta etapa ocurre la formación de órganos y sistemas 

del feto. Diversos estudios señalan que ciertos medicamentos pueden generar efectos 

teratogénicos, malformaciones congénitas y alteraciones en el desarrollo fetal. No obstante, 

también se reconoce que la suspensión de tratamientos necesarios puede generar consecuencias 

negativas más graves para la salud materna y fetal, razón por la cual resulta indispensable 

realizar una adecuada valoración riesgo-beneficio en cada caso clínico. 
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 Reacciones Adversas a Medicamentos en Gestantes 

Las reacciones adversas a medicamentos representan uno de los principales problemas 

abordados por la farmacovigilancia. En mujeres gestantes, estas reacciones pueden afectar tanto 

a la madre como al feto, generando complicaciones obstétricas, alteraciones en el crecimiento 

fetal, parto prematuro o efectos neonatales adversos. 

La detección y reporte oportuno de reacciones adversas constituye una herramienta 

fundamental para fortalecer la seguridad del paciente y mejorar la calidad de la atención en 

salud. Sin embargo, en muchos contextos existe subregistro de eventos adversos debido a 

factores como la falta de formación del personal sanitario, debilidades en los sistemas de 

información y escasa cultura de reporte. Esta situación limita la capacidad de los sistemas de 

farmacovigilancia para identificar riesgos de manera temprana y establecer medidas preventivas 

efectivas. 

Automedicación en Mujeres Gestantes  

La automedicación durante el embarazo representa un problema de salud pública debido a 

los riesgos potenciales asociados al consumo de medicamentos sin supervisión profesional. 

Muchas mujeres gestantes recurren a medicamentos de venta libre, remedios caseros o 

tratamientos recomendados por terceros sin conocer completamente sus efectos sobre el 

embarazo y el desarrollo fetal. 

Esta práctica incrementa el riesgo de aparición de reacciones adversas, interacciones 

farmacológicas y complicaciones materno-fetales. Además, dificulta el seguimiento 
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farmacoterapéutico y limita la capacidad de los profesionales de la salud para identificar 

oportunamente posibles riesgos relacionados con el tratamiento farmacológico. 

Sistemas de Farmacovigilancia y Reporte de Eventos Adversos 

Los sistemas de farmacovigilancia cumplen un papel fundamental en la recopilación y 

análisis de información relacionada con eventos adversos asociados al uso de medicamentos. 

Bases de datos internacionales como VigiBase permiten identificar patrones de riesgo y señales 

de alerta mediante el análisis de grandes volúmenes de información provenientes de diferentes 

países. 

No obstante, los sistemas de farmacovigilancia presentan limitaciones relacionadas con la 

subnotificación, la calidad de los registros y la falta de información clínica detallada. En países 

en desarrollo como Colombia, estas dificultades se ven reforzadas por debilidades estructurales 

en los sistemas de salud, limitaciones tecnológicas y escasa capacitación del personal sanitario en 

procesos de notificación y vigilancia farmacológica. 

Formación del Personal Sanitario y Enfoque Multidisciplinario 

Diversos estudios coinciden en la importancia de fortalecer la formación y capacitación 

del personal sanitario en temas relacionados con farmacovigilancia. La educación continua 

permite mejorar la detección temprana de reacciones adversas y promover una cultura de reporte 

activo y responsable dentro de las instituciones de salud. 

Asimismo, se destaca la importancia del enfoque multidisciplinario en el manejo de la 

farmacovigilancia en mujeres gestantes. La participación conjunta de médicos, farmacéuticos, 
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enfermeros y otros profesionales de la salud favorece una evaluación integral del paciente y 

contribuye a la toma de decisiones basadas en evidencia científica. Este trabajo articulado 

permite implementar estrategias orientadas a la prevención de riesgos y al fortalecimiento de la 

seguridad del tratamiento farmacológico durante el embarazo. 
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Marco Metodológico 

 

Tipo de Investigación 

La presente investigación corresponde a un estudio de enfoque cualitativo y de tipo 

descriptivo, desarrollado mediante una revisión sistemática de literatura orientada al análisis de 

información científica relacionada con la farmacovigilancia en mujeres gestantes. Este enfoque 

permitió recopilar, organizar y analizar información proveniente de diferentes fuentes 

académicas con el fin de identificar riesgos, reacciones adversas y estrategias relacionadas con la 

seguridad en el uso de medicamentos durante el embarazo. 

Diseño del Estudio 

El estudio se desarrolló a través de una revisión sistemática documental basado en la 

búsqueda, selección y análisis de artículos científicos, investigaciones académicas y documentos 

especializados relacionados con farmacovigilancia, seguridad del paciente y uso de 

medicamentos en mujeres gestantes. 

Para el desarrollo de la investigación se establecieron criterios de inclusión y exclusión 

que permitieron seleccionar información pertinente y actualizada sobre la temática abordada. 

Asimismo, se realizó un proceso de organización y sistematización de la información mediante 

matrices de análisis documental. 

 Fuentes de Información y Bases de Datos 

La información utilizada en la investigación fue obtenida a partir de bases de datos 

académicas y fuentes científicas reconocidas, entre ellas: 
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• Scielo  

• PubMed  

• Google Académico  

• Redalyc  

• Elsevier  

Estas fuentes permitieron acceder a artículos científicos, revisiones bibliográficas y 

documentos relacionados con farmacovigilancia, reacciones adversas, automedicación y 

seguridad de medicamentos durante el embarazo. 

Criterios de Inclusión 

Para la selección de la información se tuvieron en cuenta los siguientes criterios: 

• Artículos científicos relacionados con farmacovigilancia en mujeres gestantes.  

• Publicaciones relacionadas con seguridad de medicamentos durante el embarazo.  

• Estudios sobre reacciones adversas y riesgos teratogénicos.  

• Documentos publicados en bases de datos académicas reconocidas.  

• Información relacionada con sistemas de farmacovigilancia y seguridad del paciente.  

 Criterios de Exclusión 

Se excluyeron: 

• Documentos sin respaldo científico o académico.  

• Información duplicada en diferentes bases de datos.  

• Publicaciones no relacionadas directamente con farmacovigilancia en mujeres gestantes.  
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• Artículos con información incompleta o sin acceso al contenido principal.  

 Técnicas de Recolección y Análisis de Información 

La recolección de información se realizó mediante la búsqueda y revisión de literatura 

científica relacionada con la temática de estudio. Posteriormente, la información fue organizada 

mediante matrices de análisis documental que permitieron clasificar los principales hallazgos, 

riesgos, reacciones adversas y estrategias identificadas en los diferentes estudios revisados. 

El análisis de la información se llevó a cabo de manera descriptiva y crítica, permitiendo 

reconocer patrones, vacíos en la investigación y factores asociados a la seguridad en el uso de 

medicamentos durante la gestación. 

Consideraciones Éticas  

La investigación se desarrolló respetando principios éticos relacionados con el uso 

adecuado de la información científica y el reconocimiento de los autores consultados mediante la 

aplicación de normas APA séptima edición. Debido a que se trata de una revisión documental, 

no se realizaron intervenciones directas con pacientes ni manipulación de información 

confidencial. 
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Resultados y Análisis de Resultados 

 

Introducción a la Farmacovigilancia 

La farmacovigilancia en las mujeres gestantes constituye uno de los campos importantes 

y complejos dentro de la seguridad del paciente, debido a la implicación a nivel clínico y 

biológico así como ético asociado al uso de medicamentos durante la gestación. A partir de la 

revisión sistemática de la literatura realizada, se identifica una problemática persistente que se 

relaciona con una limitada disponibilidad de evidencia a nivel científico que sea sólida y que 

permita establecer los riesgos asociados a la exposición farmacológica en la población de 

mujeres gestantes. Toda esta situación se explica en gran medida por una exclusión a nivel 

histórico de las mujeres embarazadas en los ensayos clínicos, esto ha generado una brecha 

importante para el conocimiento sobre la seguridad de los medicamentos.  

En este contexto, la farmacovigilancia se posiciona como herramienta vital para la 

detección, evaluación y prevención de reacciones adversas a medicamentos RAM en condiciones 

reales de uso. La información que se encuentra en bases de datos académicos de evidencia que 

hay un alto porcentaje de mujeres en estado gestación que consume al menos un medicamento 

durante su embarazo, Ya sea para manejar enfermedades crónicas o para las condiciones propias 

de esta etapa. Sin embargo muchos de estos medicamentos no tienen un respaldo científico en 

términos de seguridad incrementando la incertidumbre a nivel clínico y un riesgo de eventos 

adversos tanto para la madre como para el feto.  

Importancia de la Farmacovigilancia en el Embarazo 

Uno de los aspectos más importantes que se identifica en la revisión de la literatura es la 

presencia de riesgos teratogénicos que se asocian a determinados fármacos sobre todo durante el 
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primer trimestre de embarazo esta etapa es importante ya que ocurre la formación de los órganos 

del feto. Muchos estudios como Castro Espinosa et al. (2024) evidencian que existen diferencias 

significativas en el nivel de implementación de estos programas en instituciones de salud, 

mientras que Márquez y Gómez (2017) destacan la importancia de la vigilancia del uso de 

medicamentos en embarazadas a nivel local. Asimismo, Tarragó Portelles et al. (2019) señalan 

que la infranotificación de reacciones adversas continúa siendo una limitación importante, lo 

cual coincide con los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud y Protección Social 

(2025) sobre la necesidad de fortalecer los sistemas de reporte y coinciden en que la exposición a 

ciertos medicamentos puede generar malformación congénita y alteración en el desarrollo 

neurológico junto a complicaciones perinatales. No obstante, se evidencia que la interrupción de 

tratamientos necesarios puede ocasionar consecuencias negativas más graves esto pone de 

manifiesto la importancia para realizar una valoración adecuada del riesgo beneficio en cada 

caso.  

Adicionalmente, Se observa una variabilidad muy amplia en los sistemas de 

farmacovigilancia entre distintos países que influyen la calidad, cantidad y confiabilidad de los 

reportes de eventos adversos. En países que están en desarrollo como es el caso de Colombia 

existen limitaciones que se relacionan con una notificación de reacciones adversas atribuibles a 

los factores como una falta de formación y una escasa cultura de reporte junto a debilidades en 

los sistemas de información.  

En este sentido, se menciona que “la farmacovigilancia es esencial para dar garantía al 

uso de medicamentos en poblaciones vulnerables como mujeres embarazadas” ( OMS, 2019, p 

22) esto resaltó una necesidad de fortalecer los mecanismos de vigilancia para mejorar la 

participación de los profesionales en todos estos procesos.  



 

 

26 

Riesgos Teratogénicos y Seguridad Fetal 

Otro elemento crítico evidenciado en el análisis es la dependencia de estudios 

observacionales como una fuente principal para la información en farmacovigilancia durante la 

gestación aunque estos estudios permiten la identificación de señales de alerta y posibles 

asociaciones, traen limitaciones a nivel metodológico que dificultan establecer relaciones 

causales definitivas. Por otro lado, la ausencia de ensayos clínicos en mujeres gestantes obliga a 

los investigadores a utilizar diseños alternativos esto introduce sesgos y afecta la validez de los 

resultados, en este sentido se dice que “la evidencia en farmacovigilancia durante el embarazo 

está basada en estudios no experimentales limitando la evcerteza sobre la seguridad de muchos 

medicamentos durante esta etapa” (González & Pérez, 2020, p. 134). 

De igual forma, esta revisión permitió identificar el papel importante de las bases de 

datos a nivel internacional para la recuperación de información sobre eventos adversos y 

sistemas como VigiBase que facilitan el análisis de grandes volúmenes de datos provenientes de 

muchos países esto permite una detección de patrones y señales de riesgo que pueden pasar 

desapercibidos en estudios a nivel individual. Sin embargo, estas herramientas presentan 

limitaciones relacionadas con la sub notificación y calidad de los registros así como una falta de 

información detallada de tipo clínico y por esta razón resulta necesario complementar los datos 

con investigaciones a nivel local que permitan contextualizar los hallazgos adaptándolos a las 

realidades específicas de cada entorno.  

En cuanto a las estrategias orientadas al fortalecimiento de la farmacovigilancia, los 

estudios revisados  como Sánchez-Vera y Torres-Mendoza (2025) evidencian que la 

polifarmacia en etapas avanzadas del embarazo se asocia con resultados perinatales adversos, 

mientras que Chalco Chambi y Granados Urbina (2025) destacan la importancia de considerar 
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las comorbilidades maternas en la prescripción farmacológica. De igual forma, Espinoza-

Olivares et al. (2023) y Ortiz-Gutiérrez y Jiménez-Sánchez (2021) señalan que la 

automedicación constituye un factor relevante que incrementa el riesgo de eventos adversos, 

especialmente en contextos con baja educación en salud y coinciden en una importancia en la 

formación y capacitación del personal médico. La educación en farmacovigilancia permite 

mejorar la detección temprana de las reacciones adversas promoviendo una cultura de reporte 

activo y responsable, en este sentido, se ha indicado que“la formación continua del personal 

sanitario es un elemento clave para mejorar la detección y reporte de reacciones adversas a 

medicamentos” (Martínez et al., 2021, p. 78), es tu evidencia una necesidad para integrar los 

contenidos en los procesos de formación académica y práctica clínica diaria.  

Enfoque de la Farmacovigilancia para Gestantes 

Asimismo,  se destaca una importancia del enfoque multidisciplinario en el manejo de la 

farmacovigilancia de las mujeres en gestación y una participación conjunta de farmacéuticos, 

médicos enfermeros y otros profesionales permite una evaluación integral del paciente 

favoreciendo la toma de decisiones basadas en evidencia este enfoque facilita la identificación de 

riesgos potenciales así como la implementación de estrategias de prevención que contribuyan a 

la seguridad del tratamiento farmacológico durante el embarazo.  

Otro aspecto muy importante que emerge el análisis es una necesidad de involucrar de 

forma activa los pacientes en los procesos de farmacovigilancia junto a la participación de 

mujeres gestantes en el reporte de eventos adversos que puede aportar información valiosa sobre 

la seguridad de los medicamentos en condiciones reales de uso. Además el acceso a información 

clara y comprensible sobre los riesgos y beneficios de los tratamientos contribuye a fortalecer la 

autonomía de los pacientes promoviendo decisiones informadas.  
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Vacíos en la Investigación Sobre Farmacovigilancia en Mujeres Gestantes. 

Por otra parte, la revisión de la literatura evidencia la existencia de vacíos importantes en 

la investigación sobre todo en lo relacionado con el uso de medicamentos en etapas específicas 

del embarazo, así como la exposición a múltiples fármacos y efectos a largo plazo en niños que 

están expuestos a estos medicamentos durante su vida intrauterina todos estos vacíos limitan una 

capacidad de Los profesionales para tomar decisiones informadas y así mismo hacen hincapié en 

la necesidad de desarrollar investigaciones que aborden las problemáticas con enfoques 

metodológicos más robustos.  

De igual manera, el análisis permite reconocer que la farmacovigilancia en mujeres 

gestantes no solo  implica aspectos clínicos sino también consideraciones a nivel social y ético. 

La toma de decisiones en este contexto requiere un equilibrio entre protección del feto y 

bienestar de la madre implica una evaluación cuidadosa de los riesgos y beneficios de cada 

intervención terapéutica Y en este sentido se ha señalado que “la evaluación del riesgo en 

farmacovigilancia debe ser integral, considerando factores clínicos, sociales y éticos que influyen 

en la salud materno-fetal” (Rodríguez & Castillo, 2018, p. 56). 

Consideraciones Éticas y Sociales Frente a la Temática 

Este panorama evidencia una necesidad de continuar profundizando en el análisis de la 

información disponible integrando hallazgos identificados y ampliando una comprensión sobre 

las prácticas de farmacovigilancia, riesgos asociados al uso de medicamento y estrategias 

orientadas a mejorar la seguridad en la población de gestantes.  

En la profundización del análisis de la información que se recolectó, se hace evidente que 

uno de los principales desafíos en la farmacovigilancia para mujeres gestantes está en una 

dificultad para establecer relaciones causales claras entre una exposición a medicamentos y los 
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efectos adversos que se observan. Esto se atribuye múltiples factores entre ellos está la 

variabilidad, propia del embarazo a nivel biológico, coexistencia de enfermedades de tipo 

materno y una influencia de factores ambientales junto a posibles exposición a múltiples 

fármacos de manera simultánea toda esta complejidad es lo que dificulta una interpretación de 

los datos y exige uso de herramientas metodológicas con mayor rigor que permitan una 

aproximación de forma precisa a la realidad clínica.  

En este sentido, los métodos de evaluación de causalidad como algoritmos de naranjo o 

clasificaciones de la Organización Mundial de la Salud, juegan un papel muy importante en la 

farmacovigilancia ya que sin embargo la aplicación en mujeres gestantes presenta limitaciones 

pues muchos de Los criterios que se utilizan no están diseñados de manera específica para esta 

población lo que genera incertidumbre en la clasificación de las reacciones adversas y puede 

llevar a una sobreestimación o subestimación de los riesgos asociados a los medicamentos y por 

ello se hace necesario un desarrollo de herramientas específicas que consideren las 

particularidades a nivel fisiológico y clínico durante el embarazo.  

Factores de Riesgo Asociados a Reacciones Adversas en Gestantes  

Otro aspecto relevante es la identificación de factores de riesgo que puedan aumentar la 

probabilidad de entos adversas en mujeres gestantes, dentro de estos factores influyen una edad 

materna avanzada como presencia de enfermedad crónica como diabetes o hipertensión y uso  de 

múltiples medicamentos es decir por la información junto a condiciones socioeconómicas 

desfavorables. La interacción entre todos estos factores puede potenciar efectos adversos de los 

medicamentos y esto resalta la importancia de un enfoque más individualizado para la 

evaluación del riesgo como se ha señalado “los factores maternos y contextuales influyen 



 

 

30 

significativamente en la aparición de reacciones adversas a medicamentos durante el embarazo” ( 

López, 2020.p.102) 

Asimismo, la revisión y evidencia que existe gran tendencia hacia la implementación de 

sistemas electrónicos de farmacovigilancia estos permiten mejorar la recolección, 

almacenamiento y análisis de información facilitando la notificación de eventos clasificados 

como adversos en tiempo real contribuyendo a generar bases de datos que sea más completas y 

actualizadas pero sin embargo, su efectividad está dependiendo de una capacitación del personal 

de salud y disponibilidad de infraestructura tecnológica que sea adecuada y cumpla con las 

condiciones necesarias para que se dé todo este trabajo representando un reto importante en 

contextos donde los recursos son limitados. 

En relación con la práctica clínica, Se observa que una toma de decisiones sobre el uso de 

medicamentos en mujeres que están en gestación se basan guías clínicas como experiencia 

profesional y evidencia indirecta. Esta situación pone de manifiesto una necesidad para fortalecer 

la investigación en este campo con el ánimo de generar información que sea confiable y 

específicaEn este contexto, se ha señalado que “la falta de evidencia directa en mujeres 

embarazadas obliga a los clínicos a extrapolar datos de otras poblaciones, lo que incrementa la 

incertidumbre terapéutica” (Ramírez & Torres, 2019, p. 67). 

Por otra parte, el análisis de la literatura permite identificar la importancia de los 

programas de farmacovigilancia activa los cuales buscan detectar de manera proactiva posibles 

eventos adversos mediante el seguimiento sistemático de los pacientes. Este enfoque contrasta 

con la farmacovigilancia pasiva que depende de la notificación voluntaria de todos los eventos 

adversos y que como se ha mencionado de forma anterior presenta altos niveles de subregistro  

además la implementación de estrategias de farmacovigilancia activa en mujeres gestantes puede 
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contribuir de manera significativa a mejorar la detección temprana de riesgos y fortalecer la 

seguridad en el uso de medicamentos.  

Sistemas y Estrategias de Farmacovigilancia 

En cuanto a los medicamentos más frecuentes que se asocian con riesgos durante el 

embarazo, la literatura destaca grupos como los antibióticos y anticonvulsivantes, antidepresivos 

y antiinflamatorios no esteroideos cada uno de estos presenta perfiles de riesgos específicos que 

se deben evaluar cuidadosamente antes de su prescripción. Por ejemplo, algunos 

anticonvulsivantes han sido asociados con mayor riesgo de malformación congénita mientras que 

ciertos antiinflamatorios pueden afectar el desarrollo renal del feto cuando se utilizan en etapas 

avanzadas de embarazo todos estos hallazgos resaltan importancia de contar con información 

actualizada y que se basa en evidencia para orientar la práctica clínica. 

Además, se evidencia que la comunicación entre profesionales y pacientes es un 

componente importante para la farmacovigilancia ya que la falta de información clara y accesible 

puede generar temor infundado o por el contrario subestimación de los riesgos que se asocian a 

los medicamentos. Por ello, es importante promover estrategias de Educación en salud que 

permitan a las mujeres gestantes comprender los beneficios y riesgos de los tratamientos así 

como la importancia de reportar cualquier evento adverso y en este sentido“la comunicación 

efectiva entre el personal de salud y las pacientes es esencial para mejorar la seguridad en el uso 

de medicamentos” (Fernández et al., 2021, p. 45). 

Otro elemento que merecen especial atención es el impacto de las políticas públicas en el 

fortalecimiento de la farmacovigilancia. La existencia de Marcos a nivel normativo que sean 

claros y una implementación de programas nacionales de fármacovigilancia son vitales para dar 

garantía a la seguridad en el uso de medicamentos. En Colombia, el uso de medicamentos es 
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visualizado por el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ( INVIMA) 

desempeña un papel central para La regulación y supervisión de todos los procesos sin embargo 

existen desafíos relacionados con cobertura, calidad y articulación entre distintos actores del 

sistema de salud.  

De igual manera, la revisión pone en evidencia una necesidad de promover la 

investigación colaborativa a nivel internacional. La cooperación entre países permite compartir 

información, estandarizar metodologías y fortalecer la capacidad de respuesta frente a posibles 

riesgos que se asocian a los medicamentos. En este contexto, las redes internacionales de 

fármacovigilancia tienen un papel importante para la generación de conocimiento y la 

implementación de estrategias globales que da seguridad al paciente.  

En términos metodológicos, la utilización de matrices de anális como la que se emplea en 

este estudio facilita la organización, sistematización y análisis de la información permitiendo 

identificar los patrones como tendencias y vacíos en la literatura. Esta herramienta contribuye a 

mejorar la calidad del análisis y dar garantía a la transparencia del proceso investigativo. No 

obstante, su efectividad depende de la rigurosidad en la selección de estudios y la claridad en Los 

criterios de análisis utilizados.  

Comunicación, Contexto y Políticas Públicas  

Por otro lado, se  observa que la mayoría de estudios revisados  como es el caso de 

Nguyen et al. (2025) revisan la seguridad de los antibióticos, señalando que su uso debe ser 

cuidadosamente evaluado según el tipo y momento de la gestación. De igual forma, Ojeda-

Olivares et al. (2023) evidencian que ciertos fármacos antiepilépticos se asocian con alteraciones 

en los resultados fetales. Asimismo, Henry et al. (2025), a partir de datos de VigiBase, 

identifican señales de seguridad relevantes en el uso de algunos medicamentos hormonales, lo 
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que resalta la importancia del monitoreo continuo pero están concentrados en países 

desarrollados lo que limita la generalización de resultados a contextos como el de Colombia. Las 

diferencias entre los sistemas de salud coman condiciones territoriales y socioeconómicas así 

como patrones de uso de medicamentos pueden influir de manera significativa en la aparición de 

eventos adversos. Por ello, es fundamental fomentar la investigación local que permita generar 

evidencia pertinente para la toma de decisiones a nivel nacional.  

Por otro lado, el análisis resaltan la importancia de considerar determinantes a nivel social 

de la salud en farmacovigilancia factores como nivel educativo, acceso a servicios de salud 

coman condiciones de vida y disponibilidad de medicamentos pueden influir en el uso de 

fármacos y una probabilidad de eventos adversos la integración de todos estos factores en el 

análisis permite una comprensión completa de la problemática contribuyendo al diseño de 

estrategias efectivas.  

En este sentido, también se identifica una necesidad de fortalecer la ética en la 

investigación y la práctica clínica que se relacione a la farmacovigilancia de las mujeres 

embarazadas junto a la inclusión de la población en estudios científicos que se debe realizar 

estrictos criterios éticos que den garantía su seguridad y bienestar además es importante 

promover la equidad en el acceso a información y servicios de salud evitando exclusión de los 

grupos vulnerables.  

Finalmente, la integración de los hallazgos obtenidos en esta revisión permite ampliar la 

comprensión sobre la farmacovigilancia en mujeres gestantes evidenciando los avances como los 

desafíos persistentes y por otro lado la complejidad del fenómeno requiere un abordaje 

multidimensional que integre aspectos clínicos como metodológicos, tecnológicos sociales y 
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éticos con el fin de mejorar la seguridad del uso de medicamentos contribuyendo al bienestar de 

la población materno fetal.  
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 Conclusiones 

 

Se logró identificar y recopilar información científica relevante sobre farmacovigilancia 

en mujeres gestantes a partir de bases de datos académicas y fuentes confiables, evidenciando 

que la seguridad en el uso de medicamentos durante el embarazo continúa siendo un tema de 

gran importancia dentro de la salud pública y la atención farmacéutica. La revisión documental 

permitió reconocer diferentes estudios, sistemas de vigilancia y reportes relacionados con riesgos 

asociados al uso de medicamentos en esta población vulnerable.  

El análisis realizado permitió establecer que existen múltiples riesgos y reacciones 

adversas asociados al uso de medicamentos durante el embarazo, especialmente durante el 

primer trimestre de gestación, etapa en la cual ocurre la formación de órganos y sistemas fetales. 

Asimismo, se identificó que la limitada participación de mujeres embarazadas en ensayos 

clínicos ha generado vacíos importantes en la evidencia científica disponible, dificultando la 

toma de decisiones terapéuticas basadas en información completamente segura y actualizada.  

La síntesis de la información recopilada permitió reconocer patrones relacionados con la 

subnotificación de eventos adversos, debilidades en los sistemas de farmacovigilancia y 

limitaciones en la formación del personal sanitario frente a los procesos de reporte y seguimiento 

de reacciones adversas. De igual manera, se identificó la necesidad de fortalecer estrategias 

orientadas al uso racional y seguro de medicamentos durante el embarazo mediante la educación 

del personal de salud, el trabajo multidisciplinario y la participación activa de las mujeres 

gestantes en los procesos de farmacovigilancia.  

Finalmente, la investigación permitió evidenciar la importancia de continuar 

desarrollando estudios científicos relacionados con farmacovigilancia en mujeres gestantes, 

especialmente en temas asociados al uso de múltiples medicamentos, efectos a largo plazo en 
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niños expuestos intraútero y evaluación específica de riesgos farmacológicos durante las 

diferentes etapas del embarazo. Esto contribuirá al fortalecimiento de la seguridad del paciente y 

a la protección de la salud materno-fetal. 
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, 

con 

el 

fin 

de 

eval

uar 

su 

imp

acto 

en 

la 

Mujere

s 

embara

zadas 

expues

tas a 

tratami

entos 

farmac

ológico

s; la 

muestr

a 

corresp

onde a 

pacient

es 

evalua

das 

dentro 

de un 

sistema 

de 

farmac

ovigila

ncia 

clínica. 

Estudio 

observa

cional 

con 

enfoque 

cuantitat

ivo, 

basado 

en el 

análisis 

de 

reportes 

de 

reaccion

es 

adversas 

a 

medica

mentos 

en 

mujeres 

gestante

s. 

Se 

ident

ificó 

que 

las 

muje

res 

emb

araz

adas 

pued

en 

pres

entar 

dive

rsas 

reac

cion

es 

adve

rsas 

a 

medi

cam

ento

s, 

algu

nas 

de 

ellas 

grav

es. 

Se 

evid

enci

ó 

que 

ciert

os 

La 

farm

acovi

gilan

cia es 

funda

ment

al 

para 

detec

tar y 

preve

nir 

reacc

iones 

adver

sas 

en 

muje

res 

gesta

ntes. 

Es 

neces

ario 

fortal

ecer 

los 

siste

mas 

de 

moni

toreo 

y 

mejo

rar la 

presc

ripci

ón 

Este 

estud

io 

propo

rcion

a 

evide

ncia 

sobre 

los 

riesg

os 

asoci

ados 

al 

uso 

de 

medi

came

ntos 

en el 

emba

razo, 

refor

zand

o la 

impo

rtanci

a de 

la 

farma

covig

ilanci

a 

como 

herra

mient

a 

clave 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/18206108/
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salu

d 

mat

erna 

y 

fetal

. 

grup

os 

farm

acol

ógic

os 

tiene

n 

may

or 

riesg

o, lo 

que 

resal

ta la 

nece

sida

d de 

vigil

anci

a 

conti

nua. 

médi

ca 

duran

te el 

emba

razo. 

para 

prote

ger la 

salud 

de la 

madr

e y el 

feto. 

3 M
o

n
ic

a
 L

ag
o
s 

Lopes da Silva, K. D., Fernandes, F. E. M., Pessoa, T. L., Lima, S. 

I. V. C., Oliveira, A. G., & Martins, R. R. (2019). Prevalence and 

profile of adverse drug reactions in high-risk pregnancy: A cohort 

study. 

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC6560812/  Preval

ence 

and 

profil

e of 

adver

se 

drug 

reacti

ons in 

high-

risk 

pregn

ancy: 

A 

cohort 

study 

Reaccio

nes 

adversas

, 

embaraz

o de alto 

riesgo, 

farmaco

vigilanci

a, 

cohortes

, 

medica

mentos, 

segurida

d 

materno

-fetal. 

20

19 

Det

ermi

nar 

la 

prev

alen

cia 

y 

cara

cterí

stica

s de 

las 

reac

cion

es 

adv

ersa

s a 

med

ica

men

tos 

en 

muj

eres 

con 

emb

araz

os 

de 

Mujere

s 

gestant

es con 

embara

zo de 

alto 

riesgo 

hospita

lizadas

; la 

muestr

a 

corresp

onde a 

pacient

es 

incluid

as en 

un 

estudio 

de 

cohorte 

durante 

el 

seguim

iento 

clínico. 

Estudio 

de 

cohorte 

con 

enfoque 

cuantitat

ivo, 

basado 

en el 

seguimi

ento de 

paciente

s para 

identific

ar la 

aparició

n de 

reaccion

es 

adversas 

a 

medica

mentos 

durante 

el 

embaraz

o. 

Se 

enco

ntró 

una 

alta 

prev

alen

cia 

de 

reac

cion

es 

adve

rsas 

a 

medi

cam

ento

s en 

muje

res 

con 

emb

araz

os 

de 

alto 

riesg

o. 

Los 

medi

Las 

muje

res 

con 

emba

razos 

de 

alto 

riesg

o 

tiene

n 

mayo

r 

proba

bilida

d de 

prese

ntar 

reacc

iones 

adver

sas a 

medi

came

ntos, 

lo 

que 

hace 

indis

pensa

Este 

estud

io 

aport

a 

evide

ncia 

sobre 

la 

frecu

encia 

y 

carac

terísti

cas 

de las 

reacc

iones 

adver

sas 

en 

gesta

ntes, 

fortal

ecien

do el 

anális

is de 

la 

farma

covig

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC6560812/
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alto 

ries

go, 

con 

el 

fin 

de 

iden

tific

ar 

fact

ores 

asoc

iado

s y 

mej

orar 

la 

segu

rida

d 

del 

trata

mie

nto 

far

mac

ológ

ico. 

cam

ento

s 

utili

zado

s 

para 

trata

r 

com

plica

cion

es 

obst

étric

as 

fuer

on 

los 

más 

impl

icad

os, 

evid

enci

ando 

la 

nece

sida

d de 

cont

rol y 

mon

itore

o 

conti

nuo. 

ble el 

fortal

ecimi

ento 

de la 

farm

acovi

gilan

cia 

para 

preve

nir 

riesg

os y 

garan

tizar 

la 

segur

idad 

mater

no-

fetal. 

ilanci

a 

como 

herra

mient

a 

clave 

para 

reduc

ir 

riesg

os en 

el 

uso 

de 

medi

came

ntos 

duran

te el 

emba

razo. 

4 M
o

n
ic

a
 L

ag
o
s 

World Health Organization. (s.f.). Safety of medicines in 

pregnancy.https://www.who.int 

https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/regulation-

and-safety/pharmacovigilance/safety-of-medicines-in-pregnancy 

Safety 

of 

medic

ines 

in 

pregn

ancy 

Embara

zo, 

segurida

d de 

medica

mentos, 

farmaco

vigilanci

a, salud 

materna, 

riesgo 

fetal, 

uso de 

medica

mentos. 

s.f. Pro

porc

iona

r 

orie

ntac

ione

s 

sobr

e el 

uso 

segu

ro 

de 

med

ica

men

Dirigid

o a 

mujere

s 

embara

zadas, 

profesi

onales 

de la 

salud y 

sistema

s 

sanitari

os a 

nivel 

global; 

no 

Enfoque 

cualitati

vo de 

tipo 

descripti

vo, 

basado 

en 

revisión 

de 

evidenci

a 

científic

a y 

lineamie

ntos 

internac

Se 

evid

enci

a 

que 

el 

uso 

de 

medi

cam

ento

s 

dura

nte 

el 

emb

araz

La 

farm

acovi

gilan

cia es 

esenc

ial 

para 

garan

tizar 

la 

segur

idad 

del 

uso 

de 

medi

Este 

docu

ment

o 

aport

a 

linea

mient

os 

intern

acion

ales 

que 

permi

ten 

comp

rende

https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/regulation-and-safety/pharmacovigilance/safety-of-medicines-in-pregnancy
https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/regulation-and-safety/pharmacovigilance/safety-of-medicines-in-pregnancy
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tos 

dura

nte 

el 

emb

araz

o, 

dest

acan

do 

la 

imp

orta

ncia 

de 

la 

far

mac

ovig

ilan

cia 

para 

iden

tific

ar y 

prev

enir 

ries

gos 

en 

la 

mad

re y 

el 

feto. 

present

a 

muestr

a 

específ

ica al 

tratarse 

de un 

docum

ento 

inform

ativo y 

técnico

. 

ionales 

sobre 

segurida

d de 

medica

mentos 

en el 

embaraz

o. 

o 

conll

eva 

riesg

os 

pote

ncial

es 

para 

el 

feto, 

espe

cial

ment

e si 

no 

exist

e 

cont

rol 

adec

uado

. Se 

resal

ta la 

nece

sida

d de 

siste

mas 

de 

farm

acov

igila

ncia 

para 

mon

itore

ar y 

eval

uar 

estos 

riesg

os. 

came

ntos 

en 

muje

res 

gesta

ntes. 

Es 

funda

ment

al 

prom

over 

el 

uso 

racio

nal 

de 

fárm

acos 

y 

fortal

ecer 

la 

evalu

ación 

de 

riesg

os 

duran

te el 

emba

razo. 

r la 

impo

rtanci

a de 

la 

farma

covig

ilanci

a en 

la 

prote

cción 

de la 

salud 

mater

no-

fetal, 

fortal

ecien

do el 

enfoq

ue 

preve

ntivo 

de la 

inves

tigaci

ón. 
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5 M
o

n
ic

a
 L

ag
o
s 

European Medicines Agency. (2018). Guideline on good 

pharmacovigilance practices (GVP): Pregnancy and 

breastfeeding.https://www.ema.europa.eu 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-

guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-

product-population-specific-considerations-iii-pregnancy-and-

breastfeeding_en.pdf 

Guide

line 

on 

good 

phar

maco

vigila

nce 

practi

ces 

(GVP

): 

Pregn

ancy 

and 

breast

feedin

g 

Farmaco

vigilanci

a, 

embaraz

o, 

lactanci

a, 

segurida

d de 

medica

mentos, 

riesgo 

fetal, 

vigilanci

a 

sanitaria

. 

20

18 

Esta

blec

er 

line

ami

ento

s 

para 

la 

adec

uad

a 

impl

eme

ntac

ión 

de 

prác

ticas 

de 

far

mac

ovig

ilan

cia 

en 

muj

eres 

emb

araz

adas 

y en 

peri

odo 

de 

lact

anci

a, 

con 

el 

fin 

de 

mej

orar 

la 

segu

rida

d en 

el 

uso 

de 

med

ica

men

Dirigid

o a 

autorid

ades 

regulat

orias, 

profesi

onales 

de la 

salud e 

industr

ia 

farmac

éutica 

en 

relació

n con 

mujere

s 

embara

zadas y 

en 

period

o de 

lactanc

ia; no 

present

a 

muestr

a 

específ

ica al 

tratarse 

de una 

guía 

normat

iva. 

Docume

nto 

normati

vo con 

enfoque 

cualitati

vo y 

descripti

vo, 

basado 

en 

evidenci

a 

científic

a, 

reportes 

de 

farmaco

vigilanc

ia y 

lineamie

ntos 

regulato

rios 

europeo

s. 

Se 

ident

ifica

n 

proc

edim

iento

s y 

estra

tegia

s 

para 

la 

recol

ecci

ón, 

análi

sis y 

segu

imie

nto 

de 

dato

s 

relac

iona

dos 

con 

el 

uso 

de 

medi

cam

ento

s en 

emb

araz

o y 

lacta

ncia. 

Se 

resal

ta la 

imp

orta

ncia 

de la 

vigil

anci

a 

conti

nua 

para 

prev

La 

imple

ment

ación 

de 

buen

as 

prácti

cas 

de 

farm

acovi

gilan

cia es 

funda

ment

al 

para 

garan

tizar 

la 

segur

idad 

de 

medi

came

ntos 

en 

muje

res 

gesta

ntes 

y en 

perio

do de 

lacta

ncia. 

Es 

neces

ario 

fortal

ecer 

los 

siste

mas 

de 

moni

toreo 

y 

repor

te. 

Este 

docu

ment

o 

aport

a 

linea

mient

os 

técni

cos y 

regul

atorio

s 

intern

acion

ales 

que 

fortal

ecen 

el 

anális

is de 

la 

farma

covig

ilanci

a en 

mujer

es 

gesta

ntes, 

propo

rcion

ando 

bases 

para 

la 

imple

ment

ación 

de 

estrat

egias 

de 

contr

ol y 

preve

nción 

de 

riesg

os. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-product-population-specific-considerations-iii-pregnancy-and-breastfeeding_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-product-population-specific-considerations-iii-pregnancy-and-breastfeeding_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-product-population-specific-considerations-iii-pregnancy-and-breastfeeding_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-product-population-specific-considerations-iii-pregnancy-and-breastfeeding_en.pdf
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tos 

en 

esta

s 

pobl

acio

nes. 

enir 

riesg

os. 

6 C
la

u
d
ia 

U.S. Food and Drug Administration. (2019). Postapproval 

pregnancy safety studies: Guidance for industry 

https://www.fda.gov/media/124746/download  posta

pprov

al 

pregn

ancy 

safety 

studie

s 

:guida

nce 

for 

indust

ry 

farmaco

vigilanci

a,malfor

macione

s 

congenit

as  

ma

y-

19 

Su 

obje

tivo 

prin

cipa

l es 

gen

erar 

dato

s 

hum

anos 

clíni

cam

ente 

rele

vant

es 

que 

per

mita

n 

info

rma

r a 

los 

prof

esio

nale

s de 

la 

salu

d 

sobr

e los 

ries

gos 

en 

el 

Mujere

s 

embara

zadas 

expues

tas al 

fármac

o 

(cohort

es 

expues

tas) y 

no 

expues

tas 

(cohort

es de 

compar

ación), 

inscrita

s de 

forma 

prospe

ctiva 

(antes 

de 

prueba

s 

prenata

les que 

revelen 

el 

resulta

do del 

embara

zo). 

La guía 

se 

enfoca 

en 

enfoque

s 

cuantitat

ivos y 

descripti

vos/obs

ervacion

ales 

se 

ident

ifico 

un 

Se 

recol

ecta

n 

dato

s 

detal

lado

s 

sobr

e 

expo

sició

n, 

resul

tado

s 

mate

rnos, 

fetal

es e 

infa

ntile

s 

(incl

uyen

do 

malf

orm

acio

nes 

cong

énita

s, 

abor

el 

recon

ocimi

ento 

de 

que 

los 

regist

ros 

de 

emba

razo 

(preg

nanc

y 

regist

ries) 

sigue

n 

siend

o una 

herra

mient

a 

valio

sa 

por 

su 

diseñ

o 

prosp

ectiv

o y 

su 

capac

idad 

para 

recop

ilar 

este 

docu

ment

o nos 

mostr

o que  

evalu

ar la 

segur

idad 

de 

los 

fárma

cos y 

produ

ctos 

bioló

gicos 

duran

te el 

emba

razo 

en la 

etapa 

posta

proba

ción 

https://www.fda.gov/media/124746/download
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emb

araz

o 

tos, 

naci

mien

tos 

pre

matu

ros, 

etc.). 

datos 

detall

ados 

7 C
la

u
d
ia 

Silva, A. M., & otros. (2021). Farmacovigilancia de las vacunas 

contra la COVID-19 en mujeres embarazadas y lactantes. Acta 

Médica Portuguesa, 34(12), 807-809.  

https://doi.org/10.20344/amp.16762 Phar

maco

vigila

nce of 

COVI

D-19 

Vacci

nes in 

Pregn

ant 

and 

Lactat

ing 

Wom

en 

embaraz

o,covid 

19, 

vacunas, 

farmaco

vigilanci

a,efecto 

secunda

rio 

2-

dic

-

21 

Rec

opil

ar y 

mon

itori

zar 

dato

s 

clíni

cos 

sobr

e la 

exp

osic

ión 

a las 

vac

unas 

cont

ra la 

CO

VID

-19 

dura

nte 

el 

emb

araz

o y 

la 

lact

anci

a, 

con 

el 

fin 

de 

abor

dar 

la 

mujere

s 

embara

zadas 

expues

tas o 

vacuna

das 

contra 

el 

covid 

19  

es de 

tipo 

cualitati

vo (o 

más 

precisa

mente, 

un 

artículo 

de 

discusió

n/perspe

ctiva). 

Rec

omie

nda 

una 

vigil

anci

a 

refor

zada

, el 

repo

rte 

opor

tuno 

de 

sosp

echa

s de 

reac

cion

es 

adve

rsas 

y la 

gene

ració

n de 

evid

enci

a 

real-

worl

d 

(del 

mun

do 

real) 

para 

infor

mar 

con 

la 

evide

ncia 

dispo

nible 

hasta 

ese 

mom

ento 

(notif

icaci

ones 

espo

ntáne

as y 

estud

ios 

obser

vacio

nales 

temp

ranos

), no 

se 

identi

ficab

an 

señal

es 

clara

s de 

riesg

o 

grave 

adici

onal, 

pero 

se 

reco

La 

impo

rtanci

a de 

fortal

ecer 

los 

siste

mas 

de 

farma

covig

ilanci

a 

espec

íficos 

para 

pobla

cione

s 

vulne

rable

s 

como 

emba

razad

as y 

lacta

ntes 

en el 

covid 

19 
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esca

sez 

de 

dato

s en 

esto

s 

grup

os 

pobl

acio

nale

s 

espe

cial

es y 

cont

ribu

ir a 

la 

tom

a de 

deci

sion

es 

clíni

cas 

info

rma

das 

reco

men

daci

ones 

clíni

cas. 

mend

aba 

vigila

ncia 

conti

nua y 

evalu

ación 

caso 

por 

caso 

(riesg

o-

benef

icio), 

espec

ialme

nte 

consi

deran

do el 

mayo

r 

riesg

o de 

COV

ID-

19 

grave 

en 

emba

razad

as. 

8 C
la

u
d
ia 

Richardson, J. L., & otros. (2023). Core data elements for 

pregnancy pharmacovigilance: A scoping review. Drug Safety, 

46(5), 479-492.  

https://doi.org/10.1007/s40264-023-01298-4 (ejemplo de artículo 

derivado de revisiones similares) 

Core 

data 

eleme

nts for 

pregn

ancy 

pharm

acovi

gilanc

e 

studie

s 

using 

prima

ry 

sourc

e data 

collec

tion 

metho

ds: 

embaraz

o, 

segurida

d de 

medica

mentos, 

recolecc

ion de 

datos,ep

idemiol

ogia, 

registro 

de 

embaraz

o    

28 

de 

ma

rzo 

de 

20

23 

El 

obje

tivo 

prin

cipa

l de 

este 

trab

ajo 

fue 

desa

rroll

ar 

un 

mar

co 

de 

refe

renc

ia 

de 

La 

“pobla

ción” 

revisad

a 

fueron 

los 

sistema

s y 

conjunt

os de 

datos 

estable

cidos 

de 

farmac

ovigila

ncia en 

el 

embara

zo, 

es un 

estudio 

de tipo 

cualitati

vo (con 

algunos 

element

os 

descripti

vos). 

98 

elem

ento

s de 

dato

s 

indi

vidu

ales, 

orga

niza

dos 

en 

14 

tabla

s de 

cam

pos 

relac

iona

dos 

Los 

autor

es 

prop

onen 

que 

la 

adop

ción 

estan

dariz

ada 

de 

estos 

elem

entos 

de 

datos 

perm

itirá 

armo

Este 

artícu

lo es 

un 

excel

ente 

ejem

plo 

de 

cómo 

las 

revisi

ones 

de 

alcan

ce 

pued

en 

tradu

cirse 

en 

https://doi.org/10.1007/s40264-023-01298-4%20(ejemplo%20de%20artículo%20derivado%20de%20revisiones%20similares)
https://doi.org/10.1007/s40264-023-01298-4%20(ejemplo%20de%20artículo%20derivado%20de%20revisiones%20similares)
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Reco

mmen

dation

s from 

the 

IMI 

Conce

PTIO

N 

projec

t 

ele

men

tos 

de 

dato

s 

cent

rale

s 

(Cor

e 

Dat

a 

Ele

men

ts 

— 

CD

Es) 

para 

la 

far

mac

ovig

ilan

cia 

en 

el 

emb

araz

o 

(Pre

gPV

) 

cua

ndo 

se 

utili

zan 

mét

odo

s de 

reco

lecc

ión 

de 

dato

s de 

fuen

te 

pri

mari

a 

(co

junto 

con 

guías 

regulat

orias 

dond

e 73 

son 

anali

sis 

de 

resul

tado

s de 

muje

res 

emb

araz

adas 

tras 

expo

sicio

n 

intra

uteri

na 

ame

dica

mnet

os  

nizar 

la 

recol

ecció

n de 

infor

maci

ón 

entre 

difer

entes 

regist

ros y 

paíse

s, 

facili

tando 

la 

comb

inaci

ón de 

datos 

reco

mend

acion

es 

prácti

cas y 

estan

dariz

adas 

para 

mejor

ar la 

calid

ad de 

la 

farma

covig

ilanci

a en 

pobla

cione

s 

espec

iales 

como 

las 

emba

razad

as. 
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mo 

regi

stro

s 

pros

pect

ivos

, 

segu

imie

ntos 

de 

Tera

tolo

gy 

Info

rmat

ion 

Serv

ices, 

enc

uest

as 

dire

ctas, 

etc.)

. 

9 C
la

u
d
ia 

Nguyen, J., & otros. (2025). A review of antibiotic safety in 

pregnancy—2025 update. Pharmacotherapy.  

https://doi.org/10.1002/phar.70010 (actualización de revisión sobre 

seguridad y vigilancia 

A 

revie

w of 

antibi

otic 

safety 

in 

pregn

ancy 

antibioti

vcos, 

embaraz

o,infecci

ones 

bacteria

nas  

20

25 

mos

trar 

la 

segu

rida

d de 

los 

anti

bioti

cos 

dura

nte 

el 

emb

araz

o  

mujere

s en 

estado 

de 

gestaci

on que 

consu

men 

antibio

ticos  

es 

principa

lmente 

cualitati

vo (o 

más 

precisa

mente, 

una 

revisión 

narrativ

a o de 

síntesis 

cualitati

va 

Las 

infec

cion

es 

no 

trata

das 

(ITU

, 

respi

rator

ias, 

piel, 

etc.) 

pued

en 

caus

ar 

riesg

os 

para 

la 

mad

re y 

el 

feto 

(part

 Los 

beta-

lactá

mico

s, 

fosfo

micin

a y 

clind

amici

na 

son 

opcio

nes 

gener

alme

nte 

segur

as  

La 

decis

ión 

siem

pre 

debe 

ser 

indiv

Se 

neces

ita 

vigila

ncia 

conti

nua 

(farm

acovi

gilan

cia) 

para 

los 

antibi

ótico

s 

nuev

os 

https://doi.org/10.1002/phar.70010%20(actualización%20de%20revisión%20sobre%20seguridad%20y%20vigilancia
https://doi.org/10.1002/phar.70010%20(actualización%20de%20revisión%20sobre%20seguridad%20y%20vigilancia
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o 

preté

rmin

o, 

bajo 

peso 

al 

nace

r, 

etc.). 

iduali

zada, 

consi

deran

do 

altern

ativa

s y el 

riesg

o de 

la 

infec

ción 

no 

tratad

a 

1

0 

C
la

u
d
ia 

Alexe, A., & otros. (2024). Call to action: Harmonization of 

pharmacovigilance practices for medicines in pregnancy and 

breastfeeding. British Journal of Clinical Pharmacology.  

https://doi.org/10.1111/bcp.15920  Call 

to 

action

: 

Harm

onizat

ion of 

pharm

acovi

gilanc

e 

practi

ces 

for 

medic

ines 

in 

pregn

ancy 

and 

breast

feedin

g” 

farmaco

vigilanci

a, 

mujeres 

embaraz

adas y 

lactantes 

comerci

alizacio

n  

15

-

no

v-

23 

el 

obje

tivo 

es 

Dest

acar 

las 

amb

igüe

dad

es y 

la 

falta 

de 

arm

oniz

ació

n en 

las 

regu

laci

ones 

glob

ales 

sobr

e los 

estu

dios 

de 

segu

rida

d 

post

-

com

erci

aliz

ació

no 

incluye 

una 

muestr

a de 

partici

pantes  

es 

cualitati

vo un 

articulo 

de 

revision 

con 

opcion 

analitica  

un 

artic

ulo 

de 

anali

sis 

que 

mue

stra 

Pro

mov

er 

una 

may

or 

clari

dad 

y 

arm

oniz

ació

n 

inter

naci

onal 

de 

las 

regu

lacio

nes 

y 

práct

icas 

de 

farm

acov

igila

ncia 

El 

artícu

lo 

realiz

a una 

revisi

ón 

del 

panor

ama 

regul

atori

o 

mund

ial 

(incl

uyen

do 

guías 

y 

legisl

acion

es de 

difer

entes 

regio

nes, 

usan

do 

como 

refer

encia 

los 

están

dares 

ICH 

y 

Falta 

de 

armo

nizac

ión 

en 

regul

acion

es 

globa

les de 

farma

covig

ilanci

a 

para 

estud

ios 

de 

segur

idad 

posco

merci

alizac

ión 

en 

emba

razo 

y 

lacta

ncia, 

lo 

que 

retras

a la 

infor

maci

ón en 

https://doi.org/10.1111/bcp.15920
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n 

(pos

tmar

keti

ng) 

de 

med

ica

men

tos 

en 

muj

eres 

emb

araz

adas 

y en 

perí

odo 

de 

lact

anci

a. 

en 

este 

ámbi

to 

CIO

MS) 

etiqu

etas 

de 

medi

came

ntos. 

Llam

ado a 

acció

n 

para 

mayo

r 

armo

nizac

ión y 

colab

oraci

ón. 

1

1 

C
la

u
d
ia 

Henry, A., & otros. (2025). Birth defects reporting and the use of 

dydrogesterone: A disproportionality analysis from the World 

Health Organization pharmacovigilance database (VigiBase). 

Human Reproduction Open, 2025(1), hoae072 

https://doi.org/10.1093/hropen/hoae072  Birth 

defect

s 

report

ing 

and 

the 

use of 

dydro

gester

one: a 

dispro

portio

nality 

analys

is 

from 

the 

World 

Healt

h 

Organ

izatio

n 

pharm

acovi

gilanc

e 

datab

ase 

farmaco

vigilanci

a, 

defecto 

de 

nacimie

nto  

2-

en

e-

25 

Inve

stig

ar, 

med

iant

e 

anál

isis 

de 

desp

ropo

rcio

nali

dad 

en 

la 

base 

de 

dato

s 

glob

al 

de 

far

mac

ovig

ilan

cia 

de 

la 

OM

De 470 

reporte

s 

potenci

ales de 

defecto

s en la 

cohorte 

ART, 

se 

retuvie

ron 

374 

casos 

de 

defecto

s 

congén

itos 

(12,1% 

de los 

reporte

s ART 

relevan

tes 

es 

parcial

mente 

cuantitat

ivo 

Los 

auto

res 

inter

preta

n 

estos 

halla

zgos 

com

o 

una 

seña

l 

pote

ncial 

de 

segu

rida

d 

cons

isten

te de 

may

or 

repo

rte 

de 

defe

ctos 

cong

El 

estud

io 

identi

ficó 

una 

señal 

poten

cial 

de 

segur

idad 

que 

indic

a un 

mayo

r 

repor

te de 

defec

tos 

cong

énito

s 

asoci

ados 

al 

uso 

de 

dydr

ogest

el 

uso 

indev

kido 

de 

medi

came

nto 

pued

e 

conll

evar 

secue

las  

https://doi.org/10.1093/hropen/hoae072
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(Vigi

Base) 

S 

(Vig

iBas

e), 

si 

hay 

un 

repo

rte 

desp

ropo

rcio

nad

o de 

defe

ctos 

de 

naci

mie

nto 

asoc

iado

s al 

uso 

de 

dydr

oges

tero

na 

en 

el 

emb

araz

o. 

énito

s 

(prin

cipal

ment

e 

hipo

spad

ias y 

CH

D) 

con 

dydr

oges

tero

na 

en 

com

para

ción 

con 

prog

ester

ona 

y 

otros 

fárm

acos

. 

erona 

en el 

emba

razo 

temp

rano, 

en 

comp

araci

ón 

con 

la 

proge

stero

na y 

otros 

medi

came

ntos 

1

2 

C
la

u
d
ia 

MacDonald, S. C., & otros. (2025). Post-approval safety studies of 

vaccines in pregnancy. Frontiers in Drug Safety and Regulation.  

https://doi.org/10.3389/fdsfr.2025.1648854  Post-

appro

val 

safety 

studie

s of 

vacci

nes in 

pregn

ancy: 

availa

ble 

regula

tory 

guida

nce 

and 

next 

steps 

towar

vacunas, 

gestacio

n, 

defecto 

congenit

o  

26 

no

vie

mb

re 

de 

20

25 

Des

cribi

r 

eje

mpl

os 

de 

estu

dios 

de 

segu

rida

d 

post

-

apro

baci

ón 

patr

ocin

Se 

revisar

on 15 

estudio

s 

específ

icos de 

vacuna

s 

(princi

palmen

te del 

EU 

PAS 

Registe

r), 

categor

izados 

según 

si la 

es un 

articulo 

cualitati

vo,analit

ico 

Se 

ident

ifica

ron 

15 

estu

dios 

de 

segu

rida

d 

post-

apro

baci

ón 

de 

vacu

nas 

en 

emb

Exist

e una 

ampli

a 

varia

ción 

en 

los 

diseñ

os y 

enfoq

ues 

para 

evalu

ar la 

segur

idad 

de 

vacu

nas 

la 

farma

covig

ilanci

a en 

el 

ambit

o de 

vacu

nacio

n en 

mujer

es en 

estad

o de 

gesta

cion  

https://doi.org/10.3389/fdsfr.2025.1648854
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ds the 

more 

efficie

nt 

gener

ation 

of 

safety 

evide

nce 

ados 

por 

titul

ares 

de 

auto

riza

ción 

de 

com

erci

aliz

ació

n 

(M

AHs

) 

para 

vac

unas 

en 

emb

araz

o, 

anal

izar 

las 

guía

s 

regu

lator

ias 

exis

tent

es y 

iden

tific

ar 

área

s 

que 

requ

iere

n 

orie

ntac

ión 

más 

deta

llad

a, 

espe

cial

men

vacuna 

está 

recome

ndada 

o no en 

embara

zo y 

según 

el tipo 

de 

recolec

ción de 

datos. 

Los 

tamaño

s de 

muestr

a 

varían 

amplia

mente 

(desde 

2 hasta 

más de 

33.000 

partici

pantes)

. 

araz

adas 

con 

meto

dolo

gía 

públ

ica 

disp

onib

le 

(del 

Regi

stro 

de 

Estu

dios 

Post

-

Auto

rizac

ión 

de la 

UE 

+ 

búsq

ueda 

bibli

ográ

fica)

. 

en 

emba

razo 

post-

aprob

ación

, 

influi

da 

por 

el 

tipo 

de 

vacu

na, 

pobla

ción, 

patro

cinad

or y 

perío

do 

del 

estud

io. 
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te 

espe

cífic

a 

para 

vac

unas

. 

1

3 

C
la

u
d
ia 

•Furones-Mourelle, J. A., & otros. (s.f.). Reacciones adversas por 

medicamentos en embarazadas: Experiencia del Centro Nacional 

de Farmacovigilancia 

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

(estudio de farmacovigilancia en gestantes) 

Reacc

iones 

adver

sas 

por 

medic

ament

os en 

embar

azada

s 

cuban

as 

(Adve

rse 

Drug 

Reacti

ons in 

Cuba

n 

Pregn

ant 

Wom

en 

from 

2003 

to 

2013 

reaacion

es 

adversas

,medica

mentos, 

mujres 

embaraz

adas  

20

18 

Car

acte

rizar 

las 

reac

cion

es 

adv

ersa

s a 

med

ica

men

tos 

(RA

M) 

repo

rtad

as 

en 

emb

araz

adas 

al 

Sist

ema 

Cub

ano 

de 

Far

mac

ovig

ilan

cia 

dura

nte 

un 

peri

odo 

de 

Todas 

las 

notific

aciones 

de 

sospec

ha de 

RAM 

en 

mujere

s 

embara

zadas 

registra

das en 

el 

sistema

. 

articulo 

cualitati

vo  

La 

may

oría 

de 

las 

notif

icaci

ones 

prov

inier

on 

de la 

aten

ción 

secu

ndar

ia de 

salu

d 

(60,

9 

%), 

y los 

farm

acéu

ticos 

(lice

ncia

dos 

en 

farm

acia) 

fuer

on 

los 

prof

esio

nale

s 

que 

prese

ntaro

n 

carac

terísti

cas 

difer

entes 

a las 

repor

tadas 

en la 

litera

tura 

inter

nacio

nal y 

en 

datos 

nacio

nales 

previ

os. El 

perfil 

inclu

yó un 

predo

mini

o de 

reacc

iones 

leves 

y 

diges

tivas 

(espe

cialm

ente 

vómi

to), 

El 

estud

io 

permi

tió 

gener

ar 

una 

señal 

de 

segur

idad 

y 

resalt

a la 

impo

rtanci

a de 

mant

ener 

activ

a la 

farma

covig

ilanci

a en 

esta 

pobla

ción 

vulne

rable 
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10 

años 

e 

iden

tific

ar 

posi

bles 

nue

vos 

efec

tos 

adv

erso

s 

(señ

ales 

de 

segu

rida

d 

más 

repo

rtaro

n 

(37,

2 

%). 

con 

una 

partic

ipaci

ón 

impo

rtante 

de 

antivi

rales 

(parti

cular

ment

e 

oselt

amivi

r) 

1

4 

C
la

u
d
ia 

World Health Organization. (2021). COVID-19 vaccines 

surveillance manual - pregnancy. 

https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MHP-RPQ-PVG-

2021.1  

COVI

D-19 

Vacci

nes: 

safety 

survei

llance 

manu

al. 

Modu

le on 

safety 

survei

llance 

of 

COVI

D-19 

vacci

nes in 

pregn

ant 

and 

breast

feedin

g 

wome

n 

covid 

19, 

farmaco

vigilanci

a 

12

-

jul

-

21 

Pro

porc

iona

r 

orie

ntac

ión 

prác

tica 

a los 

país

es 

sobr

e 

cóm

o 

ada

ptar 

y 

fort

alec

er 

los 

siste

mas 

naci

onal

es 

de 

vigil

anci

a de 

segu

no se 

realizo 

en una 

poblaci

on en 

especif

ico  

articulo 

analitico  

Con

sider

acio

nes 

gene

rales 

sobr

e la 

vacu

naci

ón 

en 

emb

araz

o y 

lacta

ncia 

dura

nte 

la 

pand

emia 

de 

CO

VID

-19 

La 

vigila

ncia 

de 

segur

idad 

de 

las 

vacu

nas 

COV

ID-

19 en 

emba

razad

as y 

muje

res 

lacta

ntes 

requi

ere 

adapt

acion

es 

espec

íficas 

de 

los 

siste

mas 

exist

entes

la 

farma

covig

ilania 

en 

gesta

ntes 

duran

te la 

pand

emia 

de 

covid 

19 
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rida

d de 

vac

unas 

(far

mac

ovig

ilan

cia 

y 

vigil

anci

a de 

Eve

ntos 

Adv

erso

s 

Sup

uest

ame

nte 

Atri

buib

les a 

la 

Vac

una

ción 

– 

AE

FI) 

para 

las 

muj

eres 

emb

araz

adas 

y en 

perí

odo 

de 

lact

anci

a 

que 

reci

ben 

vac

unas 

cont

ra la 

CO

. Una 

vigila

ncia 

adec

uada 

y 

oport

una 

es 

esenc

ial 

para 

gener

ar 

confi

anza, 

apoy

ar la 

toma 

de 

decis

iones 

clínic

as y 

políti

cas, y 

prote

ger a 

esta 

pobla

ción 

vulne

rable 

duran

te 

emer

genci

as 

sanit

arias 
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VID

-19. 

1

5 

M
o

n
ic

a
 L

ag
o
s 

Alomar, M. J. (2014). Factors affecting the development of 

adverse drug reactions (Review article). 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3860566/  Factor

s 

affecti

ng the 

devel

opme

nt of 

adver

se 

drug 

reacti

ons 

(Revi

ew 

article 

Reaccio

nes 

adversas

, 

factores 

de 

riesgo, 

medica

mentos, 

farmaco

vigilanci

a, 

segurida

d del 

paciente

. 

20

14 

Ana

lizar 

los 

fact

ores 

que 

infl

uye

n en 

la 

apar

ició

n de 

reac

cion

es 

adv

ersa

s a 

med

ica

men

tos, 

con 

el 

fin 

de 

mej

orar 

la 

prev

enci

ón y 

el 

man

ejo 

de 

esto

s 

eve

No 

present

a una 

poblaci

ón 

específ

ica, ya 

que se 

trata de 

un 

artícul

o de 

revisió

n que 

analiza 

inform

ación 

proven

iente 

de 

diverso

s 

estudio

s en 

diferen

tes 

grupos 

poblaci

onales, 

incluye

ndo 

mujere

s 

gestant

es 

como 

grupo 

de 

riesgo. 

Revisió

n 

bibliogr

áfica 

con 

enfoque 

cualitati

vo y 

descripti

vo, 

basada 

en el 

análisis 

de 

estudios 

científic

os sobre 

factores 

asociad

os a 

reaccion

es 

adversas 

a 

medica

mentos. 

Se 

ident

ifica

n 

múlt

iples 

facto

res 

que 

influ

yen 

en la 

apari

ción 

de 

reac

cion

es 

adve

rsas, 

com

o la 

edad

, 

cond

icion

es 

fisio

lógic

as, 

enfe

rme

dade

s 

pree

xiste

ntes 

y 

uso 

simu

Las 

reacc

iones 

adver

sas a 

medi

came

ntos 

depe

nden 

de 

múlti

ples 

facto

res, 

por 

lo 

que 

es 

funda

ment

al 

consi

derar 

las 

carac

terísti

cas 

indiv

idual

es de 

cada 

pacie

nte. 

La 

farm

acovi

gilan

cia es 

clave 

Este 

artícu

lo 

aport

a 

funda

ment

os 

teóric

os 

sobre 

los 

factor

es 

que 

influ

yen 

en las 

reacc

iones 

adver

sas, 

permi

tiend

o 

comp

rende

r por 

qué 

las 

mujer

es 

gesta

ntes 

const

ituye

n una 

pobla

ción 

vulne

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3860566/
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ntos 
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de 

riesgo 
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epidemi

ología 
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24 

Ana
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la 

pres

crip

ción 

de 

med

ica

men

tos 

de 

ries

go 

en 

muj

eres 

emb

araz

adas 

dent

ro 

del 

siste

ma 

de 

salu

d en 

Col

omb

ia. 

Iden

tific

ar: 

Frec

uen

cia 

de 

uso 

de 

med

ica

men

tos 

pote

ncia

lme

nte 

peli

gros

os 

Tip

os 

de 

Poblaci

ón: 

mujere

s 

embara

zadas 

afiliada

s al 

sistema 

de 

salud 

en 

Colom

bia. 

Muestr

a: 

Registr

os de 

gestant

es con 

prescri

pción 

de 

medica

mentos

. 

Datos 

obtenid

os de 

bases 

de 

datos 

clínica

s o 

sistema

s de 

farmac

ovigila

ncia. 

cuantitat

ivo. 

Diseño: 

observa

cional, 

descripti

vo 

(farmac

oepidem

iológico

). 

Enfoque

: 

retrospe

ctivo. 

Recolec

ción de 

datos: 

Bases 

de datos 

de 

prescrip

ción 

Registro

s del 

sistema 

de salud 

Se 

ident

ificó 

la 

pres

cripc

ión 

de 

medi

cam

ento

s 

con 

pote

ncial 

riesg

o 

dura

nte 

el 

emb

araz

o. 

Hall

azgo

s 

clav

e: 

Uso 

de 

fárm

acos 

clasi

ficad

os 

com

o de 

riesg

o en 

difer

ente

s 
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estre

s. 

Vari

abili

dad 

en la 

pres

cripc

ión 

segú

n: 

  

Exist

e 

presc

ripci

ón de 

medi

came

ntos 

poten

cialm

ente 

riesg

osos 

en 

gesta

ntes 

dentr

o del 

siste

ma 

de 

salud

. 

Es 

neces

ario: 

Forta

lecer 

la 

farm

acovi

gilan

cia 

Mejo

rar la 

form

ación 

de 

profe

siona

les 

de 

salud 

Impl

emen

tar 

guías 

más 

estric

tas 

de 

presc

ripci

Evide

ncia 

sobre 

la 

situac

ión 

real 

en 

Colo

mbia 

respe

cto a 

la 

presc

ripció

n en 

emba

razo. 

Infor

maci

ón 

clave 

para: 

Políti

cas 

públi

cas 

Regu

lació

n 

sanita

ria 

Mejo

ra de 

prácti

cas 

clínic

as 

https://revistabiomedica.org/
https://revistabiomedica.org/
https://revistabiomedica.org/
https://revistabiomedica.org/
https://revistabiomedica.org/
https://revistabiomedica.org/
https://revistabiomedica.org/
https://revistabiomedica.org/
https://revistabiomedica.org/
https://revistabiomedica.org/
https://revistabiomedica.org/
https://revistabiomedica.org/
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fár
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s 
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el 
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d 
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ón 
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a 

servi

cios 

ón 

Se 
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za la 

impo

rtanci

a de 

evalu

ar 

siem

pre el 

riesg

o vs. 

benef

icio. 
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o
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a 

 Sánchez-Vera, I., & Torres-Mendoza, L. (2025). Efectos de la 

polifarmacia en el tercer trimestre y su relación con resultados 

perinatales adversos: cohortes multicéntricas. Farmacia 

Hospitalaria, 49(1), 12-20 

https://bmjopen.bmj.com/content/4/12/e006360  

 Sánchez-Vera, I., & Torres-Mendoza, L. (2025). Efectos de la 

polifarmacia en el tercer trimestre y su relación con resultados 

perinatales adversos: cohortes multicéntricas. Farmacia 

Hospitalaria, 49(1), 12-20 

https://bmjopen.bmj.com/content/4/12/e006360  

Efecto

s de 

la 

polifa

rmaci

a en 

el 

tercer 

trimes

tre y 

su 

relaci

ón 

con 

result

ados 

perin

atales 

adver

sos: 

cohor

tes 

multic

éntric

as. 

Farm

acia 

Hospi

talari

a 

Polifarm

acia 

Embara

zo 

Tercer 

trimestr

e 

Resultad

os 

perinatal

es 

Bajo 

peso al 

nacer 

Parto 

prematu

ro 

Riesgo 

fetal 

Farmaco

terapia 

20

25 

Eval

uar 

los 

efec

tos 

de 

la 

poli

far

mac

ia 

en 

el 

terc

er 

trim

estr

e 

del 

emb

araz

o. 

Ana

lizar 

su 

rela

ción 

con: 

Res

ulta

dos 

peri

nata

les 

adv

erso

s 

Co

mpli

Poblaci

ón: 

mujere

s 

embara

zadas 

en el 

tercer 

trimest

re. 

Muestr

a: 

Gestan

tes 

atendid

as en 

múltipl

es 

centros 

de 

salud 

(cohort

es 

multicé

ntricas)

. 

Clasifi

cadas 

según: 

Uso de 

múltipl

es 

medica

mentos 

(polifar

macia) 

Uso 

limitad

Tipo de 

estudio: 

cuantitat

ivo. 

Diseño: 

cohorte 

multicé

ntrica. 

Enfoque

: 

longitud

inal. 

Recolec

ción de 

datos: 

Historia

s 

clínicas 

Registro

s 

hospital

arios 

Informa

ción 

farmaco

lógica 

La 

polif

arma

cia 

en el 

terce

r 

trim

estre 

se 

asoc

ió 

con 

may

or 

riesg

o de 

resul

tado

s 

peri

natal

es 

adve

rsos. 

Prin

cipal

es 

halla

zgos

: 

May

or 

prob

abili

dad 

de: 

Bajo 

peso 

  La 

polif

arma

cia 

en 

etapa

s 

avan

zadas 

del 

emba

razo 

repre

senta 

un 

riesg

o 

signif

icativ

o. 

Es 

neces

ario: 

Eval

uar 

cuida

dosa

ment

e 

cada 

presc

ripci

ón 

Redu

cir 

medi

came

ntos 

innec

 

Evide

ncia 

espec

ífica 

sobre 

el 

impa

cto 

de la 

polifa

rmaci

a en 

el 

tercer 

trime

stre. 

Infor

maci

ón 

útil 

para: 

Mejo

rar el 

mane

jo 

clínic

o de 

gesta

ntes 

Redu

cir 

comp

licaci

ones 

perin

atales 

Refu

erza 

https://bmjopen.bmj.com/content/4/12/e006360
https://bmjopen.bmj.com/content/4/12/e006360
https://bmjopen.bmj.com/content/4/12/e006360
https://bmjopen.bmj.com/content/4/12/e006360
https://bmjopen.bmj.com/content/4/12/e006360
https://bmjopen.bmj.com/content/4/12/e006360
https://bmjopen.bmj.com/content/4/12/e006360
https://bmjopen.bmj.com/content/4/12/e006360
https://bmjopen.bmj.com/content/4/12/e006360
https://bmjopen.bmj.com/content/4/12/e006360
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en 
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para 
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de 
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más 
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farma
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crític

as del 

emba

razo 
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Silva, K. D., Rocha, A. D., Alves, M. T. S. S. B., & colaboradores. 

(2019). Prevalence and profile of adverse drug reactions in high-

risk pregnancy: A cohort study. BMC Pregnancy and Childbirth, 

19, 199. https://doi.org/10.1186/s12884-019-2360-8 

Silva, K. D., Rocha, A. D., Alves, M. T. S. S. B., & colaboradores. 

(2019). Prevalence and profile of adverse drug reactions in high-

risk pregnancy: A cohort study. BMC Pregnancy and Childbirth, 

19, 199. https://doi.org/10.1186/s12884-019-2360-8 

Preva

lence 

and 

profil

e of 

adver

se 

drug 

reacti

ons in 

high-

risk 

pregn

ancy: 

A 

cohor

t 

study 

Reaccio

nes 

adversas 

a 

medica

mentos 

(RAM) 

Embara

zo de 

alto 

riesgo 

Farmaco

vigilanci

a 

Segurid

ad de 

medica

mentos 

Cohorte 

Salud 

materna 

20

19 

Eval
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la 

prev

alen

cia, 

cara

cterí

stica

s y 

fact

ores 

asoc

iado

s a 

las 

reac

cion

es 

adv

ersa

s a 

Poblaci

ón: 

Mujere

s 

embara

zadas 

clasific

adas 

como 

de alto 

riesgo 

atendid

as en 

un 

servici

o de 

salud. 

Muestr

a: 

Cohort

e de 

gestant

Tipo de 

estudio: 

Cohorte 

prospect

iva. 

Enfoque

: 

Cuantita

tivo, 

observa

cional. 

Recolec

ción de 

datos: 

Seguimi

ento 

clínico 

durante 

la 

hospitali

zación, 

registro 

Se 

ident

ificó 

una 

alta 

prev

alen

cia 

de 

RA

M 

en 

emb

araz

os 

de 

alto 

riesg

o. 

La 
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  Las 

muje
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emba

razo 

de 
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riesg
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uestr
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RAM 
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alto 

riesg
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tema 
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para 
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med

ica

men
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en 
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con 
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alto 
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con 
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rida
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ológ
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múlt

iples 

medi

cam

ento

s 

(poli

farm

acia) 

May

or 

dura

ción 

de la 

hosp

italiz

ació

n 

medi

came

ntos. 
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progr
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Estudio de vigilancia del uso de medicamentos en gestantes en 

Colombia (2017) 

 Acceder al artículo en el repositorio de la UNAD (PDF 

disponible) 
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mejo

rar 

la 

infor

maci

ón y 

segu

imie

nto 

 La 

vigila

ncia 

del 

uso 

de 

medi

came

ntos 

en 

gesta

ntes 

es 

cruci

al 

para 

reduc

ir la 

mort

alida

d 

mater

na y 

perin

atal.

Es 

neces

ario 

imple

ment

ar 

proto

colos 

de 

segui

mient

o y 

educ

ación 

para 

muje

res 

emba

razad

as y 

profe

siona

les 

de la 

salud 

sobre 

la 

segur

idad 

Aport

e al 

tema 

de 

inves

tigaci

ónPr

oporc

iona 

evide

ncia 

direct

a del 

uso 

de 

medi

came

ntos 

en 

emba

razad

as en 

Colo

mbia 

y 

demu

estra 

la 

impo

rtanci

a de 

la 

farma

covig

ilanci

a en 

salud 

mater

na, lo 

que 

sirve 

como 

base 

para 

políti

cas 

de 

segur

idad 

de 

medi

came

ntos 

y 



 

 

76 

icac

ión. 

sobr

e el 

cons

umo 

de 

fárm

acos 

en 

gest

ante

s 

para 

redu

cir 

riesg

os. 

de 

medi

came

ntos 

duran

te la 

gesta

ción. 

estud

ios 

poste

riores 

en el 

país. 

2

6 

A
n

a
 B

ed
o
y

a 

Ramírez-Vélez et al. (2018) – Prevalencia del uso de suplementos 

en gestantes (Colombia) 

 Artículo en BMC Pregnancy and Childbirth con acceso completo: 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29716539/ 

 https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29716539/  

Preva

lencia 

del 

uso de 

suple

mento

s en 

gesta

ntes 

(Colo

mbia) 

Nutrient

es en 

embaraz

o 

Supleme

ntos 

dietético

s 

Vitamin

as A, C, 

E 

Prevalen

cia 

Factores 

sociode

mográfi

cos 

Embara

zo 

20

18 

Eval

uar 

la 

prev

alen

cia 

de 

uso 

de 

supl

eme

ntos 

diet

étic

os 

pren

atal

es 

(vita

min

as 

A, 

C o 

E) 
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araz
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Col
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ia y 
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Mujere

s 
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zadas 

residen

tes en 

Colom

bia. 
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a: 
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ta 
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represen
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a cara 
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lenci
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econ
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socio

econ
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consu
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proba
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Chalco Chambi, N., & Granados Urbina, R. A. (2025). Manejo 

con precaución del tratamiento farmacológico en mujeres 

embarazadas con morbilidad asociada: Una revisión sistemática. 

https://hdl.handle.net/20.500.12970/3238 Manej

o con 

preca

ución 

del 

trata

mient

o 

farma

cológi

co en 

mujer

es 

embar

azada

s con 

morbi

lidad 

asoci

ada: 

Una 

revisi

ón 

sistem

ática. 

automed

icacion, 

mujeres 

embaraz

ada, 

factores 

de 

riesgo. 

20

25 

Det

ermi

nar 

la 

prev

alen

cia 

y 

los 

fact

ores 

asoc

iado

s a 

la 

auto

med

icac

ión 

en 

gest

ante

s 

que 

acu

den 

al 

Cen

tro 

de 

Salu

d 

Mat

erno 

Infa

ntil 

Méx

ico 

dura

nte 

mujere

s 

gestant

es que 

acuden 

a sus 

control

es 

prenata

les o 

solicita

n 

atenció

n en el 

Centro 

de 

Salud 

Matern

o 

Infantil 

Méxic

o,El 

estudio 

se 

realizó 

con 

115 

gestant

es 

El 

presente 

estudio 

posee 

un 

enfoque 

cuantitat

ivo, 

dado 

que 

utiliza la 

recolecc

ión de 

datos 

para 

probar 

una 

hipótesi

s con 

base en 

la 

medició

n 

numéric

a y el 

análisis 

estadísti

co. 

estu

dio 

revel

ó 

una 

alta 

incid

enci

a, 

enco

ntra

ndo 

que 

un 

porc

entaj

e 

signi

ficat

ivo 

de 

las 

gest

ante

s 

supe

rior 

al 

50%

, 

admi

tió 

habe

r 

cons

umi

do 

medi

cam

ento

Este 

estud

io 

nos 

mues

tra la 

alta 

preva

lenci

a de 

auto

medi

cació

n en 

gesta

ntes, 

esto 

expo

ne un 

riesg

o 

fetale

s y 

las 

barre

ras 

de 

acces

o, se 

evide

ncia 

las 

larga

s 

esper

ar 

que 

se 

gener

an en 

Este 

estud

io 

nos 

aport

a 

infor

maci

on 

impo

rtante 

sobre 

el 

alto 

riesg

o de 

la 

auto

medi

cacio

n 

desta

cand

o los 

riesg

o 

fetale

s que 

se 

pued

e 

prese

ntar, 

esto 

nos 

indic

a la 

falta 

de 

educa

https://hdl.handle.net/20.500.12970/3238
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el 

año 

202

4. 

s sin 

pres

cripc

ión 

médi

ca 

dura

nte 

el 

emb

araz

o 

actu

al. 

los 

centr

os de 

salud

, lo 

que 

indic

a un 

fortal

ecimi

ento  

en la 

educ

ación 

farm

aceut

ica 

cuion 

farma

ceuti

ca, y 

fortae

cer 

estas 

areas. 

2

8 

M
a
n

u
e
la

 so
ler 

Vera Carrasco, O. (2015). Uso de fármacos en el 

embarazo. Revista Médica La Paz, 21(2), 60-76. 

http://www.scielo.org.bo/pdf/rmcmlp/v21n2/v21n2_a10.pdf  Uso 

de 

fárma

cos en 

el 

embar

azo. R

evista 

Médic

a La 

Paz, 2

1(2), 

60-76 

Farmaco

náutica 

en el 

embaraz

o, 

Teratog

énesis, 

Clasific

ación de 

la FDA, 

Riesgo 

fetal. 

20

15 

Esta

blec

er 

line

ami

ento

s 

clíni

cos 

sobr

e la 

segu

rida

d de 

los 

med

ica

men

tos 

en 

el 

emb

araz

o 

basa

dos 

en 

la 

clasi

fica

ción 

de 

ries

go 

fetal 

y las 

alter

Mujere

s 

gestant

es en 

general 

y la 

comuni

dad 

médica

/farma

céutica 

encarg

ada de 

su 

cuidad

o.la 

muestr

a 

segurid

ad 

farmac

ológica

. 

Selecci

ón de 

fármac

os 

esencia

les 

clasific

ados 

según 

riesgo 

fetal 

(FDA). 

este 

estudio 

presenta 

un 

enfoque 

cualitati

vo 

docume

ntal, de 

forma 

bibliogr

afica 

descripti

va. 

este 

estu

dio 

revel

a 

que 

los 

farm

acos 

atrav

iesa

n la 

barr

era 

de la 

plac

enta, 

gene

rand

o un 

riesg

o de 

malf

orm

acio

nes, 

relev

ando 

estu

dios 

dond

e se 

requ

iere 

ajust

es 

de 

este 

estud

io 

nos 

mues

tra la 

preca

ución 

de la 

segur

idad 

del 

fárm

aco 

ya 

que 

tiene 

que 

ser 

de 

form

a 

segur

a 

bajo 

análi

sis y 

evitar 

los 

riesg

os y 

poten

ciar 

los 

benef

icios, 

medi

se 

evide

ncia 

la 

impo

rtanci

a de 

los 

estud

ios 

cientí

ficos 

ya 

que 

son 

neces

ario 

la 

vigila

ncia 

en el 

admi

nistra

ción 

de 

fárma

cos 

en la 

pobla

ción, 

debid

o a 

los 

camb

ios 

farma

cocin

http://www.scielo.org.bo/pdf/rmcmlp/v21n2/v21n2_a10.pdf
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acio

nes 

fisio

lógi

cas 

de 

la 

gest

ante

. 

dosi

s de 

farm

acos 

segú

n su 

clasi

ficac

ion.  

ante 

la 

educ

ación 

sanit

aria  

éticos 

y la 

vulne

rabili

dad 

fetal. 

2

9 

M
a
n

u
e
la

 so
ler 

Shafi, J., Virk, M. K., Kalk, E., Carlucci, J. G., Chepkemoi, A., 

Bernard, C., McHenry, M. S., Were, E., Humphrey, J., Davies, M. 

A., Mehta, U. C. y Patel, R. C. (2024).  

https://link.springer.com/article/10.1007/s40264-024-01445-1 Farma

covigi

lancia 

en 

estudi

os de 

embar

azo, 

expos

ición 

y 

deter

minac

ión de 

result

ados, 

y 

hallaz

gos en 

países 

de 

ingres

os 

bajos 

y 

medio

s 

Embara

zo, 

farmaco

vigilanci

a, salud 

y 

bienesta

r 

20

24 

iden

tific

ar 

met

odol

ogía

s 

utili

zada

s en 

la 

vigil

anci

a de 

med

ica

men

tos 

en 

muj

eres 

gest

ante

s, 

cara

cteri

zar 

la 

evid

enci

as 

exis

tent

es 

sobr

e 

siste

mas 

de 

far

este 

estudio 

se 

realiza 

median

te 

literatu

ra 

científi

ca 

global 

sobre 

farmac

ovigila

ncia, 

en 

países 

bajos y 

medios

. se 

realiza 

125 

estudio

s que 

cumpli

eron 

con los 

criterio

s de 

búsque

da. 

este 

estudio 

presenta 

un 

efoque 

Cualitati

vo y 

cuantitat

ivo 

(mixto) 

para la 

síntesis 

de dato 

la 

may

oría 

de 

los 

estu

dios 

prov

iene

n de 

sude

ste 

asiát

icos, 

se 

repo

rtan 

com

o 

resul

tado

s el 

part

o 

pre

matu

ro, y 

las 

malf

orm

acio

nes, 

lo 

que 

le 

dific

ulta 

copa

ra 

los 

se 

pued

e 

evide

nciar 

una 

frag

ment

ación 

critic

a en 

el 

siste

ma 

de 

farm

acovi

gilan

cia 

en 

los 

paíse

s en 

desar

rollo,  

se 

requi

ere la 

imple

ment

ación 

de 

estrat

egias 

que 

arroj

en  

result

ados 

para 

se 

pued

en 

imple

ment

ar 

estud

ios 

dond

e 

permi

tan la 

realiz

ar 

una 

comp

araci

ón 

con 

otros 

paíse

s y 

poder 

visua

lizar 

el 

panor

ama 

sobre 

estos 

event

os 

adver

sos.  

https://link.springer.com/article/10.1007/s40264-024-01445-1


 

 

81 

mac

ovig

ilan

cia 

eval

uan

do 

la 

exp

osic

ión  

dive

rsos 

dato

s 

detec

tar 

señal

es de 

segur

idad 

de 

mane

ra 

efecti

va. 

2

8 

A
n

d
re

a
 A

n
d

ra
d
e
  

CARDONA, J. G. R., & POZO, M. Y. B. (2024). Estrategia de 

farmacovigilancia diseñada para la clínica Santa Clara de Asís en 

el primer trimestre del 2024 (Doctoral dissertation, Universidad 

Tecnológica Centroamérica UNITEC).  

https://repositorio.unitec.edu/server/api/core/bitstreams/0c38fe5a-

370d-42d6-bba5-ee5218c4c58f/content 

ESTR

ATE

GIA 

DE 

FAR

MAC

OVIG

ILAN

CIA 

DISE

ÑAD

A 

PAR

A LA 

CLIN

ICA 

SAN

TA 

CLA

RA 

DE 

ASIS 

EN 

EL 

PRIM

ER 

TRIM

ESTR

E 

DEL 

2024 

Diseñar 

una 

estrategi

a de 

farmaco

vigilanci

a que 

permita 

la 

correcta 

caracteri

zación y 

seguimi

ento de 

lospacie

ntes 

tratados 

enla 

Clínica 

Santa 

Clara de 

Asís del 

primer 

trimestr

e del 

2024. 

M

A

Y

O, 

20

24 

Eval

uar 

la 

imp

orta

ncia 

de 

la 

far

mac

ovig

ilan

cia 

com

o 

herr

ami

enta 

esen

cial 

para 

la 

segu

rida

d 

del 

paci

ente 

y el 

uso 

raci

onal 

de 

med

ica

men

tos. 

El 

tamaño 

de la 

muestr

a 

necesar

io para 

el 

estudio 

en la 

Clínica 

Santa 

Clara 

de 

Asís, 

que 

atiende 

a 2,600 

pacient

es al 

año 

dentro 

de una 

poblaci

ón 

cercan

a de 

9,000 

habitan

tes 

Se 

apoya 

en un 

enfoque 

cuantitat

ivo y 

cualitati

vo para 

obtener 

datos 

objetivo

s y 

percepci

ones 

subjetiv

as. 

 

ident

ifica

r 

cuál

es 

son 

las 

nece

sida

des 

espe

cífic

as 

que 

surg

en 

ante 

la 

falta 

de 

una 

estra

tegia 

de 

farm

acov

igila

ncia 

que 

impi

de 

una 

cara

cteri

zaci

ón y 

segu

imie

nto 

La 

falta 

de 

proto

colos 

estan

dariz

ados, 

defici

encia

s en 

la 

form

ación 

del 

perso

nal 

sanit

ario 

y 

limit

acion

es en 

la 

infra

estru

ctura 

de 

datos 

son 

facto

res 

crític

os 

que 

neces

itan 

ser 

abord

ados. 

Aport

a 

encue

stas, 

entre

vistas 

y 

revisi

ón 

docu

ment

al 

como 

instru

ment

os 

aplic

ables 

en 

inves

tigaci

ones 

acadé

micas 

y 

comu

nitari

as. 

Estos 

méto

dos 

son 

perfe

ctam

ente 

adapt

ables 

a mi 

inves

tigaci

https://repositorio.unitec.edu/server/api/core/bitstreams/0c38fe5a-370d-42d6-bba5-ee5218c4c58f/content
https://repositorio.unitec.edu/server/api/core/bitstreams/0c38fe5a-370d-42d6-bba5-ee5218c4c58f/content


 

 

82 

adec

uado 

de 

los 

even

tos 

adve

rsos 

en 

los 

paci

ente

s 

trata

dos 

en la 

Clíni

ca 

Sant

a 

Clar

a de 

Asís 

Es 

impr

escin

dible 

estab

lecer 

una 

serie 

de 

proce

dimie

ntos 

norm

aliza

dos y 

una 

capac

itació

n 

integ

ral 

que 

abarq

ue 

todas 

las 

etapa

s del 

proce

so de 

detec

ción 

y 

repor

te de 

event

os 

adver

sos. 

La 

integ

ració

n de 

un 

siste

ma 

de 

repor

tes 

homo

géne

o y el 

fortal

ecimi

on  

ya 

que 

permi

ten 

recog

er 

infor

maci

on 

impo

rtante 

respa

ldand

o la 

inves

tigaci

ón. 



 

 

83 

ento 

de 

una 

cultu

ra de 

vigila

ncia 

proac

tiva 

son 

esenc

iales 

para 

super

ar las 

limit

acion

es 

actua

les y 

logra

r una 

carac

teriza

ción 

y 

segui

mient

o 

efecti

vos 

de 

los 

event

os 

adver

sos 
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2

9 

A
n

d
re

a
 A

n
d

ra
d
e
  

Tivabija Gutiérrez, L. A., Castillo Murcia, C. M., Rodriguez 

Suarez, E. B., & Rodriguez Rodriguez, G. A. (2025). Revisión 

temática de estrategias de farmacovigilancia en servicios 

ambulatorios y comunitarios: Aportes del regente de farmacia a la 

seguridad del paciente. 

https://repository.unad.edu.co/bitstream/handle/10596/77936/ebro

driguezs.pdf?sequence=1 

Revisi

ón 

temáti

ca de 

estrat

egias 

de 

farma

covigi

lancia 

en 

servic

ios 

ambul

atorio

s y 

comu

nitari

os: 

Aport

es del 

regent

e de 

farma

cia a 

la 

seguri

dad 

del 

pacie

nte 

farmaco

vigilanci

a; 

regente 

de 

farmacia

; PRM; 

RNM; 

Seguimi

ento 

farmaco

terapéuti

co; 

Servicio

s 

farmacé

uticos 

ambulat

orios y 

comunit

ario. 

No

vie

mb

re 

de 

20

25 

Ana

lizar 

las 

estr

ateg

ias 

de 

far

mac

ovig

ilan

cia 

apli

cada

s en 

serv

icio

s 

far

mac

éuti

cos 

amb

ulat

orio

s de 

Col

omb

ia, 

med

iant

e 

una 

revi

sión 

tem

átic

a, 

con 

el 

fin 

de 

iden

tific

ar 

su 

apor

te al 

rol 

del 

rege

nte 

de 

far

Usuari

os de 

servici

os 

farmac

éuticos 

ambula

torios 

y 

comuni

tarios. 

La 

investig

ación se 

amplía 

bajo un 

enfoque 

cuantitat

ivo, este 

no es un 

proyect

o con 

desarrol

lo 

experim

ental, se 

ve 

reflejad

o un 

estudio 

observa

cional, 

descripti

vo y 

transver

sal; 

orientad

o a la 

recolecc

ión de 

datos 

medible

s en 

lazados, 

con 

problem

as 

relacion

ados 

con 

medica

mentos 

(PRM), 

los 

resultad

os 

negativo

s 

asociad

os a la 

medicac

ión 

(RNM) 

y los 

errores 

Se 

ident

ifica

ron 

múlt

iples 

caso

s de 

prob

lema

s 

relac

iona

dos 

con 

medi

cam

ento

s 

(PR

M) y 

resul

tado

s 

nega

tivos 

asoc

iado

s a 

la 

medi

caci

ón 

(RN

M), 

espe

cial

ment

e en 

paci

ente

s 

crón

icos 

y 

poli

medi

cado

s. 

La 

revisi

ón 

temát

ica 

realiz

ada 

perm

itió 

confi

rmar 

que 

los 

Probl

emas 

Relac

ionad

os 

con 

Medi

came

ntos 

(PR

M) y 

los 

Resul

tados 

Nega

tivos 

asoci

ados 

a la 

Medi

cació

n 

(RN

M) 

sigue

n 

siend

o 

frecu

entes 

en 

los 

servi

cios 

farm

acéut

icos 

ambu

latori

os y 

comu

Esta 

inves

tigaci

ón 

me 

permi

tirá 

comp

leme

ntar 

infor

maci

ón 

clave 

sobre 

farma

covig

ilanci

a, ya 

que 

evide

ncia 

que 

much

os de 

los 

Probl

emas 

Relac

ionad

os 

con 

Medi

came

ntos 

(PR

M) se 

origi

nan 

en la 

falta 

de 

identi

ficaci

ón y 

repor

te de 

Reac

cione

s 

Adve

rsas a 

Medi

came

https://repository.unad.edu.co/bitstream/handle/10596/77936/ebrodriguezs.pdf?sequence=1
https://repository.unad.edu.co/bitstream/handle/10596/77936/ebrodriguezs.pdf?sequence=1
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mac

ia. 

de 

medicac

ión 

identific

ados en 

el 

contexto 

de los 

servicio

s 

Farmacé

uticos.  

nitari

os de 

Colo

mbia. 

Estos 

event

os 

afect

an 

princ

ipalm

ente 

a 

pacie

ntes 

cróni

cos y 

poli

medi

cados

, y se 

relaci

onan 

con 

grup

os 

terap

éutic

os 

como 

antibi

ótico

s, 

antihi

perte

nsivo

s y 

antin

eoplá

sicos. 

La 

evide

ncia 

mues

tra 

que 

el 

regen

te de 

farm

acia 

dese

mpeñ

a un 

ntos 

(RA

M). 
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papel 

clave 

en la 

detec

ción 

temp

rana 

y en 

la 

notifi

cació

n 

oport

una 

de 

estos 

probl

emas

, 

contr

ibuye

ndo 

direct

amen

te a 

la 

segur

idad 

del 

pacie

nte. 
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3

0 

A
n

d
re

a
 A

n
d

ra
d
e
  

Ochoa, S. M. (2025). Adherencia terapéutica en pacientes con 

enfermedades crónicas no transmisibles: análisis documental sobre 

el rol del regente de farmacia en la comunidad. [Monografía]. 

Repositorio Institucional UNAD.  

https://repository.unad.edu.co/handle/10596/78991  Adher

encia 

terapé

utica 

en 

pacie

ntes 

con 

enfer

meda

des 

crónic

as no 

trans

misibl

es: 

anális

is 

docu

menta

l 

sobre 

el rol 

del 

regent

e de 

farma

cia en 

la 

comu

nidad 

adheren

cia 

terapéuti

ca, 

farmacia 

comunit

aria, 

enferme

dad 

crónica, 

grupos 

etarios, 

regente 

de 

farmacia 

20

25 

Ana

lizar

, a 

parti

r de 

la 

liter

atur

a 

cien

tífic

a, el 

rol 

del 

rege

nte 

de 

far

mac

ia 

en 

la 

opti

miz

ació

n de 

la 

adh

eren

cia 

tera

péut

ica 

de 

paci

ente

s 

con 

enfe

rme

dad

es 

crón

icas 

no 

tran

smis

ible

s, 

cons

ider

and

o 

dife

adultos 

mayore

s, 

jovene

s  

análisis 

cualitati

vo 

Un 

halla

zgo 

trans

vers

al en 

la 

revis

ión 

de la 

liter

atura 

fue 

la 

ident

ifica

ción 

de 

dive

rsos 

méto

dos 

de 

medi

ción 

de la 

adhe

renci

a 

desd

e los 

nivel

es 

de 

aten

ción 

médi

ca, 

los 

cual

es 

expli

can 

en 

gran 

medi

da 

las 

discr

epan

cias 

en 

las 

cifra

El 

prese

nte 

trabaj

o de 

revisi

ón 

docu

ment

al 

perm

itió 

cons

olida

r una 

comp

rensi

ón 

integ

ral y 

matiz

ada 

del 

probl

ema 

de la 

adher

encia 

terap

éutic

a en 

pacie

ntes 

con 

enfer

meda

des 

cróni

cas 

no 

trans

misib

les 

en 

Colo

mbia. 

La 

evide

ncia 

anali

zada 

lleva 

a 

concl

Esta 

inves

tigaci

ón 

aport

a a 

mi 

trabaj

o 

infor

maci

ón 

valio

sa 

sobre 

el 

papel 

de 

los 

regen

tes de 

farma

cia 

en la 

garan

tía 

del 

buen 

uso 

de 

los 

medi

came

ntos 

dentr

o de 

la 

pobla

ción. 

El 

docu

ment

o 

evide

ncia 

que 

los 

regen

tes 

cump

len 

una 

funci

ón 

https://repository.unad.edu.co/handle/10596/78991
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renc

ias 

etari

as 

s 

repo

rtada

s 

sobr

e la 

baja 

adhe

renci

a. A 

conti

nuac

ión, 

se 

pres

enta 

una 

brev

e 

expli

caci

ón 

de 

estos 

mod

elos 

para 

cont

extu

aliza

r los 

resul

tado

s 

que 

se 

expo

nen 

en 

las 

tabla

s 

subs

iguie

ntes. 

uir 

que 

este 

fenó

meno 

no 

pued

e 

atrib

uirse 

única

ment

e a la 

volun

tad o 

cono

cimie

nto 

del 

pacie

nte, 

sino 

que 

está 

profu

ndam

ente 

deter

mina

do 

por 

una 

comp

leja 

intera

cción 

de 

facto

res. 

Entre 

estos, 

desta

ca de 

mane

ra 

crític

a una 

barre

ra 

estru

ctural 

del 

siste

ma 

esenc

ial en 

la 

dispe

nsaci

ón 

respo

nsabl

e, la 

educa

ción 

al 

pacie

nte y 

la 

preve

nción 

de 

probl

emas 

relaci

onad

os 

con 

medi

came

ntos 

(PR

M), 

fortal

ecien

do 

así la 

segur

idad 

y la 

traza

bilida

d 

instit

ucion

al. 
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de 

salud

: la 

falla 

recur

rente 

en el 

sumi

nistro 

de 

medi

came

ntos 

por 

parte 

de 

las 

asegu

rador

as. 

Este 

halla

zgo, 

repor

tado 

como 

la 

princ

ipal 

causa 

de 

no-

adher

encia 

en 

estud

ios 

local

es, 

estab

lece 

un 

conte

xto 

único 

que 

condi

ciona 

cualq

uier 

estrat

egia 

de 

inter
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venci

ón y 

sitúa 

la 

probl

emáti

ca 

del 

acces

o 

como 

el 

prim

er 

eslab

ón a 

garan

tizar. 
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Maza Larrea, J. A., Aguilar Anguiano, L. M., & Mendoza 

Betancourt, J. A. (2018). Farmacovigilancia: un paso importante 

en la seguridad del paciente. Revista de sanidad militar, 72(1), 47-

53. 

https://www.scielo.org.mx/scielo.php?pid=s0301-

696x2018000100047&script=sci_arttext 

Farma

covigi

lancia

: un 

paso 

impor

tante 

en la 

seguri

dad 

del 

pacie

nte 

Farmaco

vigilanci

a; 

segurida

d del 

paciente

; 

sistema 

de 

medicac

ión 

20

-

ag

o-

19 

Des

cribi

r la 

evol

ució

n 

hist

óric

a de 

la 

far

mac

ovig

ilan

cia, 

desd

e 

caso

s 

emb

lem

átic

os 

com

o el 

desa

stre 

de 

la 

talid

omi

da 

hast

a la 

crea

ción 

de 

siste

mas 

inter

naci

onal

es 

de 

mon

itore

o. 

análisis 

docum

ental y 

normat

ivo 

análisis 

cualitati

vo 

Se 

conf

irma 

que 

la 

farm

acov

igila

ncia 

es 

indis

pens

able 

para 

ident

ifica

r, 

eval

uar 

y 

prev

enir 

riesg

os 

asoc

iado

s al 

uso 

de 

medi

cam

ento

s, 

inclu

so 

desp

ués 

de 

su 

com

ercia

lizac

ión. 

este 

docu

ment

o 

sobre 

la 

farm

acovi

gilan

cia 

const

ituye 

un 

elem

ento 

esenc

ial 

para 

la 

segur

idad 

del 

pacie

nte, 

pues 

perm

ite 

identi

ficar, 

evalu

ar y 

preve

nir 

riesg

os 

asoci

ados 

al 

uso 

de 

medi

came

ntos 

inclu

so 

desp

ués 

de su 

come

rciali

zació

n. 

esta 

inves

tigaci

on la 

consi

dero 

de 

vital 

impo

rtanci

a ya 

que 

permi

tira 

reafir

mar 

que 

la 

farma

covig

ilanci

a no 

es 

solo 

un 

requi

sito 

norm

ativo, 

sino 

una 

prácti

ca 

clínic

a y 

comu

nitari

a que 

debe 

conso

lidars

e 

como 

parte 

integr

al de 

los 

siste

mas 

de 

salud 

para 

asi 

preve

https://www.scielo.org.mx/scielo.php?pid=s0301-696x2018000100047&script=sci_arttext
https://www.scielo.org.mx/scielo.php?pid=s0301-696x2018000100047&script=sci_arttext
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nir o 

detec

tar 

atiem

po 

PRM 

en 

gesta

ntes.  
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Tarragó Portelles, S. S., Gravier Hernández, R., & Gil del Valle, L. 

(2019). La farmacovigilancia en Cuba y la infranotificaciones de 

reacciones adversas a los medicamentos. Horizonte 

sanitario, 18(1), 7-15. 

https://www.scielo.org.mx/scielo.php?pid=s2007-

74592019000100007&script=sci_arttext 

La 

Farma

covigi

lancia 

en 

Cuba 

y la 

Infran

otifica

ciones 

de 

Reacc

iones 

Adver

sas a 

los 

Medic

ament

os 

Infranoti

ficación; 

reacción 

adversa 

a 

medica

mentos; 

farmaco

vigilanci

a; 

notificac

ión 

en

e./

abr

. 2

01

9 

Efec

tuar 

una 

revi

sión 

de 

los 

con

oci

mie

ntos 

sobr

e la 

Far

mac

ovig

ilan

cia, 

el 

sum

inist

ro 

de 

info

rma

ción 

sobr

e 

sosp

echa

s de 

RA

M, 

que 

es 

tant

o un 

deb

er 

mor

La 

revisió

n fue 

realiza

da en 

las 

bases 

de 

datos 

LILAC

S, 

PAHO, 

SciEL

O, 

EMBA

SE, 

PubMe

d e 

Infome

d, los 

motore

s de 

búsque

da 

Google 

y 

Google 

Schola

r 

donde 

se 

colocar

on 

palabra

s 

claves 

para la 

búsque

da de 

la 

instituci

ones de 

salud y 

personal 

de salud  

La 

FV 

es la 

activ

idad 

de 

las 

cien

cias 

de la 

salu

d 

que 

per

mite 

recol

ectar 

infor

maci

ón, 

anali

zar, 

toma

r 

deci

sion

es y 

difu

ndir 

infor

maci

ón 

sobr

e las 

RA

M. 

Se 

fund

ame

nta 

La 

infra

notifi

cació

n en 

Farm

acovi

gilan

cia es 

una 

realid

ad 

mund

ial, 

obser

vánd

ose 

que 

la 

mayo

ría de 

las 

publi

cacio

nes 

anali

zadas 

que 

proce

den 

de 

Euro

pa 

(Ale

mani

a, 

Espa

ña y 

Rein

o 

este 

docu

ment

o me 

permi

te 

ayud

a a 

demo

strar 

que 

la 

farma

covig

ilanci

a en 

gesta

ntes 

no 

pued

e 

limita

rse a 

la 

norm

ativa, 

sino 

que 

requi

ere 

educa

ción 

comu

nitari

a, 

partic

ipaci

ón 

activ

a y 
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al 

para 

el 

méd

ico 

y 

otro

s 

prof

esio

nale

s de 

salu

d 

com

o un 

aspe

cto 

de 

la 

aten

ción 

al 

paci

ente 

y la 

infr

anot

ifica

ción 

de 

esto

s 

repo

rtes. 

inform

ación 

en 

artícul

os 

origina

les, 

tesis, 

otros 

artícul

os de 

revisió

n 

bibliog

ráfica 

y 

revista

s de 

elevad

o 

índice 

de 

citació

n 

publica

dos 

desde 

1937 a 

2017, 

en los 

idioma

s 

españo

l o 

inglés. 

en la 

coop

eraci

ón 

de 

los 

prof

esio

nale

s de 

la 

salu

d, 

parti

cular

ment

e los 

médi

cos, 

enfe

rmer

os y 

farm

acéu

ticos 

que 

se 

orga

niza

n en 

punt

os 

focal

es y 

tribu

tan a 

un 

comi

té 

farm

acot

erap

éutic

o 

com

o se 

impl

eme

nta 

en 

Cub

a. 

Unid

o) y 

en 

paíse

s de 

Amér

ica 

Latin

a 

como 

Colo

mbia, 

recon

ocen 

bajos 

índic

es de 

notifi

cació

n. 

siste

mas 

instit

ucion

ales 

sólid

os 

para 

garan

tizar 

la 

segur

idad 

mater

na y 

fetal. 
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Cavero-Carbonell, C., Gimeno-Martos, S., Páramo-Rodríguez, L., 

Rabanaque-Hernández, M. J., Martos-Jiménez, C., & Zurriaga, Ó. 

(2017, September). Consumo de medicamentos en el embarazo y 

riesgo de anomalías congénitas en la Comunitat Valenciana. In 

Anales de Pediatría (Vol. 87, No. 3, pp. 135-142). Elsevier 

Doyma. 

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S169540331630

2491 

Consu

mo de 

medic

ament

os en 

el 

embar

azo y 

riesgo 

de 

anom

alías 

congé

nitas 

en la 

Comu

nitat 

Valen

ciana 

Anomalí

as 

congénit

asPrepar

ación 

farmacé

uticaEm

barazoF

actores 

de 

riesgoC

omunita

t 

Valenci

ana 

1/0

9/2

01

7 

Iden

tific

ar el 

ries

go 

de 

ano

malí

as 

con

géni

tas 

(AC

) 

asoc

iado 

a la 

utili

zaci

ón 

de 

med

ica

men

tos 

en 

aten

ción 

amb

ulat

oria 

en 

emb

araz

adas 

resi

dent

es 

en 

la 

Co

mun

itat 

Val

enci

ana. 

 

Muestr

a: 

embara

zos 

registra

dos en 

el 

sistema 

sanitari

o, 

compar

ando 

casos 

de 

recién 

nacido

s con 

anomal

ías 

congén

itas 

frente 

a 

control

es sin 

anomal

ías, 

según 

exposi

ción a 

medica

mentos 

durante 

la 

gestaci

ón. 

Estudio 

de 

casos-

controle

s, 

consider

ando 

caso a 

menores 

de un 

año 

nacidos 

vivos en 

2009-

2010 

diagnost

icados 

de AC y 

resident

es en la 

Comuni

tat 

Valenci

ana 

Se 

ident

ifica

ron 

1.91

3 

caso

s y 

3.82

6 

cont

roles

. Los 

grup

os 

de 

medi

cam

ento

s 

más 

frec

uent

eme

nte 

pres

crito

s y 

disp

ensa

dos 

fuer

on: 

los 

que 

actú

an 

sobr

e los 

siste

mas 

mus

culo

esqu

eléti

co, 

nerv

ioso, 

respi

rator

io, 

sobr

e la 

sang

Se 

han 

identi

ficad

o 

asoci

acion

es de 

medi

came

ntos 

con 

AC 

en 

muje

res 

emba

razad

as 

resid

entes 

en la 

Com

unitat 

Vale

ncian

a, 

tanto 

para 

fárm

acos 

que 

actúa

n 

como 

facto

res 

de 

riesg

o de 

AC 

como 

para 

fárm

acos 

que 

actúa

n 

como 

facto

res 

prote

ctore

con 

este  

articu

lo se 

refue

rza el 

argu

ment

o de 

que 

el 

consu

mo 

de 

medi

came

ntos 

en 

gesta

ntes 

es un 

probl

ema 

de 

salud 

públi

ca.co

nside

ro 

que 

podri

a ser 

util 

en el 

marc

o 

teoric

o. el 

analis 

y la 

relaci

ón 

entre 

la 

expos

ición 

farma

cológ

ica 

en 

gesta

ntes 

y la 

incid

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1695403316302491
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1695403316302491
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re y 

órga

nos 

hem

atop

oyéti

cos, 

y 

antii

nfec

cios

os. 

Los 

medi

cam

ento

s 

más 

habit

uale

s 

fuer

on: 

ibup

rofe

no, 

dexk

etop

rofe

no, 

para

ceta

mol, 

amo

xicil

ina, 

sulfa

to de 

hierr

o y 

una 

com

bina

ción 

de 

ácid

o 

fólic

o. Se 

ident

ificó 

un 

aum

ento 

s de 

AC. 

encia 

de 

malfo

rmaci

ones, 

enco

ntran

do 

asoci

acion

es 

signif

icativ

as 

que 

refue

rzan 

la 

neces

idad 

de un 

contr

ol 

rigur

oso 

en la 

presc

ripció

n y 

uso 

de 

medi

came

ntos 

duran

te 

este 

perio

do. 

Estos 

halla

zgos 

aport

an 

evide

ncia 

epide

mioló

gica 

que 

suste

nta la 

impo

rtanci
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del 

riesg

o de 

ano

malí

as 

cong

énita

s 

signi

ficat

ivo 

para 

los 

fárm

acos 

de 

acci

ón 

sobr

e el 

siste

ma 

mus

culo

esqu

eléti

co 

(OR 

ajust

ada 

de 

1,14 

[inte

rval

o de 

conf

ianz

a al 

95% 

1,02

-

1,28

]). 

Se 

obse

rvó 

una 

dism

inuci

ón 

del 

riesg

o 

a de 

abord

ar el 

tema 

desde 

una 

persp

ectiv

a de 

salud 

públi

ca y 

preve

nción

. 
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signi

ficat

iva 

en el 

grup

o 

que 

actú

a 

sobr

e la 

sang

re y 

los 

órga

nos 

hem

atop

oyéti

cos 

(OR 

ajust

ada 

de 

0,87 

[inte

rval

o de 

conf

ianz

a al 

95% 

0,78

-

0,98

]) 
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DE SOSPECHAS, G. P. L. N. “NORMA DE 

FARMACOVIGILANCIA” Y GUÍA PARA LA NOTIFICACIÓN 

DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS ASOCIADAS 

A MEDICAMENTOS. 

https://www.minsa.gob.ni/sites/default/files/2022-

10/Normativa%20063%20NORMA%20DE%20FARMACOVIGI

LANCIA.11278.pdf 

NOR

MA 

DE 

FAR

MAC

OVIG
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Y 

GUÍA 

PAR

A LA 

NOTI
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DE 
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ECH
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DE 
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CCIO
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ADV

ERSA

S 

ASO

CIAD

AS A 

MEDI

CAM

ENT

OS 

farmaco

vigilanci

a, 

Autome

dicación

,norma,  

No

vie

mb

re 

del 

20

17 

Fom

enta

r la 

noti

fica

ción 

de 

sosp

echa

s de 

reac

cion

es 

adv

ersa

s 

asoc

iada

s a 

med

ica

men

tos. 

análisis 

docum

ental y 

normat

ivo 

análisis 

cualitati

vo 

Los 

resul

tado

s de 

la 

Guía 

Nor

mati

va 

063 

de 

Far

mac

ovig

ilanc

ia 

del 

MIN

SA 

(Nic

arag

ua) 

se 

centr

an 

en la 

crea

ción 

de 

un 

siste

ma 

orga

niza

do y 

obli

gato

rio 

para 

gara

ntiza

r la 

segu

rida

d del 

paci

ente 

y el 

uso 

racio

nal 

de 

los 

medi

 la 

Nor

mativ

a 063 

de 

Farm

acovi

gilan

cia 

del 

MIN

SA 

(Nica

ragua

) 

desta

can 

que 

la 

farm

acovi

gilan

cia es 

un 

proce

so 

indis

pensa

ble 

para 

garan

tizar 

la 

segur

idad 

del 

pacie

nte y 

el 

uso 

racio

nal 

de 

los 

medi

came

ntos 

esta 

guia 

norm

ativa 

permi

te 

darle 

a mi 

inves

tigaci

on 

argu

ment

os 

norm

ativo

s 

relaci

onad

os 

con 

la 

farma

covig

ilanci

a en 

gesta

ntes 

adem

as, da 

un 

respa

ldo 

solid

o a 

que 

establ

ece 

princi

pios, 

proce

dimie

ntos 

y 

oblig

acion

es 

que 

pued

es 

usar 

como 

argu

ment

https://www.minsa.gob.ni/sites/default/files/2022-10/Normativa%20063%20NORMA%20DE%20FARMACOVIGILANCIA.11278.pdf
https://www.minsa.gob.ni/sites/default/files/2022-10/Normativa%20063%20NORMA%20DE%20FARMACOVIGILANCIA.11278.pdf
https://www.minsa.gob.ni/sites/default/files/2022-10/Normativa%20063%20NORMA%20DE%20FARMACOVIGILANCIA.11278.pdf
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DE SOSPECHAS, G. P. L. N. “NORMA DE 

FARMACOVIGILANCIA” Y GUÍA PARA LA NOTIFICACIÓN 

DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS ASOCIADAS 

A MEDICAMENTOS. 

https://www.minsa.gob.ni/sites/default/files/2022-

10/Normativa%20063%20NORMA%20DE%20FARMACOVIGI

LANCIA.11278.pdf 

NOR

MA 

DE 

FAR

MAC

OVIG

ILAN

CIA” 

Y 

GUÍA 

PAR

A LA 

NOTI

FICA

CIÓN 

DE 

SOSP

ECH

AS 

DE 

REA

CCIO

NES 

ADV

ERSA

S 

ASO

CIAD

AS A 

MEDI

CAM

ENT
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farmaco
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Autome
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,norma,  

No

vie

mb
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del 

20

17 

Fom

enta

r la 

noti

fica
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de 

sosp

echa

s de 

reac

cion

es 

adv

ersa
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asoc
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s a 

med

ica

men

tos. 

análisis 

docum

ental y 

normat

ivo 
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Los 
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tado
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la 
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Nor

mati

va 

063 
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Far

mac

ovig

ilanc

ia 

del 

MIN

SA 

(Nic

arag

ua) 

se 

centr

an 

en la 

crea

ción 

de 

un 

siste

ma 

orga

niza

do y 

obli

gato

rio 

para 

gara

 la 

Nor

mativ

a 063 

de 

Farm

acovi

gilan

cia 

del 

MIN

SA 

(Nica

ragua

) 

desta

can 

que 

la 

farm

acovi

gilan

cia es 

un 

proce

so 

indis

pensa

ble 

para 

garan

tizar 

la 

segur

idad 

del 

pacie

nte y 

el 

uso 

esta 

guia 

norm

ativa 

permi

te 

darle 

a mi 

inves

tigaci

on 

argu

ment

os 

norm

ativo

s 

relaci

onad

os 

con 

la 

farma

covig

ilanci

a en 

gesta

ntes 

adem

as, da 

un 

respa

ldo 

solid

o a 

que 

establ

ece 

princi

pios, 

https://www.minsa.gob.ni/sites/default/files/2022-10/Normativa%20063%20NORMA%20DE%20FARMACOVIGILANCIA.11278.pdf
https://www.minsa.gob.ni/sites/default/files/2022-10/Normativa%20063%20NORMA%20DE%20FARMACOVIGILANCIA.11278.pdf
https://www.minsa.gob.ni/sites/default/files/2022-10/Normativa%20063%20NORMA%20DE%20FARMACOVIGILANCIA.11278.pdf
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ntiza

r la 

segu

rida

d del 

paci

ente 

y el 

uso 

racio

nal 

de 

los 

medi

cam

ento

s 

racio

nal 

de 

los 

medi

came

ntos 

proce

dimie

ntos 

y 

oblig

acion

es 

que 

pued

es 

usar 

como 

argu

ment

os 

acadé

mico

s y 

regul

atorio

s. 

3
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M
a
n

u
e
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 so
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Guadalupe Cadena, Adriana Katherine. (2014). Estudio de 

farmacovigilancia dirigido a mujeres embarazadas en 

hospitalización, en el Hospital Provincial General Docente de 

Riobamba. Escuela Superior Politécnica de Chimborazo. 

Riobamba. 26T23.  

https://dspace.espoch.edu.ec/handle/123456789/3195 

 
 

Estudi

o de 

farma

covigi

lancia 

dirigi

do a 

mujer

es 

embar

azada

s en 

hospit

alizac

ión, 

en el 

Hospi

tal 

Provi

ncial 

Gener

al 

Doce

nte de 

Rioba

mba. 

Escue

la 

Super

ior 

Polité

cnica 

de 

Diabetes

, 

paciente 

hospitali

zado, 

preecla

mpsia, 

farmaco

vigilanci

a, 

mujeres 

embaraz

adas, 

polimed

icación 

20

14 

Real

izar 

un 

estu

dio 

de 

far

mac

ovig

ilan

cia 

para 

iden

tific

ar el 

uso 

de 

med

ica

men

tos 

y el 

hall

azg

o  

de 

posi

bles 

Rea

ccio

nes 

Adv

ersa

mujere

s 

gestant

es  

hospita

lizadas 

en 

riobam

ba 

chimbo

rozo 

con un 

estudio 

en 133 

mujere

s  

este 

estudio 

presenta 

un 

enfoque 

cuatitati

vo, 

descripti

vo con 

tipo 

observa

cional 

este 

estu

dio 

evud

enci

a 

que 

los 

medi

cam

ento

s 

mas 

frec

uent

es 

fuer

on el 

uso 

de 

mag

nesi

o, 

nife

dipi

no y 

la 

ampi

cilin

a, se 

dete

ctaro

n 

este 

estud

io 

nos 

mues

tra el 

siste

ma 

de 

farm

acovi

gilan

cia  

es 

efecti

vo 

para 

detec

tar 

riesg

os, 

ya 

que 

persi

ste la 

neces

idad 

de 

una 

vigila

ncia 

en la 

categ

este 

estud

io es 

funda

ment

al ya 

que 

cuent

a con 

una 

gesti

ón 

farma

céuti

ca, 

dond

e 

indic

a un 

mode

lo de 

monit

oreo 

mejor

ando 

el 

servi

cio 

farma

céuti

co, y 

gener

ando 

https://dspace.espoch.edu.ec/handle/123456789/3195
https://dspace.espoch.edu.ec/handle/123456789/3195
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Chim

boraz

o. 

Rioba

mba 

s a 

Med

ica

men

tos 

(RA

M) 

en 

muj

eres 

gest

ante

s 

hos

pital

izad

as. 

halla

zgos 

de 

reac

cion

es 

adve

rsas 

RA

M  

asoc

iada

s 
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algu

nos 

supl

eme

ntos 

y 

medi

cam

ento

s. 

oría 

c, ya 

que 

mues

tra el 

benef

icio 

mater

no 

frent

e a 

los 

riesg

o 

fetal. 

un 

optim

o 

benef

icio 

3
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M
a
n

u
e
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 so
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Ojeda-Olivares, Gabriela, Venegas-Güeicha, Maira, Gutiérrez-

Valenzuela, Evelyn, Wilden-Fuentes, Camila, Juica-Avello, 

Sergio, & González-Burboa, Alexis. (2023). Fármacos 

antiepilépticos usados en el embarazo y sus consecuencias sobre 

los resultados fetales: una revisión de la literatura. Revista chilena 

de obstetricia y ginecología, 88(1), 35-64 

https://www.scielo.cl/scielo.php?pid=S0717-

75262023000100035&script=sci_arttext 

Fárma

cos 

antiep

iléptic

os 

usado

s en el 

embar

azo y 

sus 

conse

cuenc

ias 

sobre 

los 

result

ados 

fetale

s: una 

revisi

ón de 

la 

literat

ura. 

Revist

a 

chilen

a de 

obstet

ricia y 

Embara

zo, 

Epilepsi

a, 

Teratóg

enos, 

Anomalí

as 

inducida

s por 

medica

mentos, 

Anticon

vulsivan

tes. 

20

23 

Ana

lizar 

la 

evid

enci

a 

cien

tífic

a 

actu

aliz

ada 

sobr

e el 

uso 

de 

fár

mac

os 

anti

epil

épti

cos 

(FA

E) 

dura

nte 

el 

emb

araz

literatu

ra 

científi

ca y 

bases 

de 

datos 

acadé

micos, 

sobre 

estudio

s 

clínico

s de 

epileps

ia y 

embara

zo, 

median

te 37 

artícul

os 

científi

cos 

 este 

estudio 

tiene un 

enfoque 

una 

revisión 

cualitati

vo, 

bibliogr

áfico.  

este 

estu

dio 

evid

enci

a 

riesg

o 

por 

fárm

acos  

dond

e 

mue

stra 

las 

difer

ente

s 

malf

orm

acio

nes  

asoc

iado

s 

signi

ficat

ivam

ente 

El 

mane

jo de 

la 

epile

psia 

en el 

emba

razo 

requi

ere 

un 

equili

brio 

crític

o; se 

debe 

priori

zar la 

mono

terapi

a con 

las 

dosis 

más 

bajas 

posib

les 

de 

fárm

este 

estud

io 

mues

tra 

los 

riesg

os 

que 

se 

evide

ncia 

en la 

farma

covig

ilanci

a  lo 

cual 

es 

vital 

para 

las 

mujer

es 

gesta

ntes 

y  

preve

nir 

futur

https://www.scielo.cl/scielo.php?pid=S0717-75262023000100035&script=sci_arttext
https://www.scielo.cl/scielo.php?pid=S0717-75262023000100035&script=sci_arttext
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ginec

ología 

o y 

su 

asoc

iaci

ón 

con 

resu

ltad

os 

fetal

es 

adv

erso

s 

con 

resul

tado

s 

segu

ros y 

se 

conf

irma 

los 

difer

ente

s 

riesg

os 

por 

dosi

s. 

acos 

de 

nuev

a 

gener

ación

, 

as 

reacc

iones 

adver

sas 

con 

los 

medi

came

ntos 

que 

toma

n 

4

0 

M
a
n

u
e
la

 so
ler 

Montealegre Toloza, G. P., & Silva Sierra, J. N. (2019). 

Caracterización de eventos adversos a medicamentos asociados al 

Whoart alteraciones fetales reportados al programa distrital de 

farmacovigilancia durante el periodo 2012 a 2017 

https://repository.udca.edu.co/entities/publication/1d88bb4a-e18d-

4ccc-8fa6-071903db2a9c 

Carac

teriza

ción 

de 

event

os 

adver

sos a 

medic

ament

os 

asocia

dos al 

Whoa

rt 

altera

ciones 

fetale

s 

report

ados 

al 

progr

ama 

distrit

al de 

farma

covigi

Teratog

énesis, 

trastorn

o fetal, 

lesiones 

prenatal

es, 

farmaco

vigilanci

a. 

20

19 

tien

e 

com

o 

obje

tivo 

cara

cteri

zar 

los 

eve

ntos 

adv

erso

s 

asoc

iado

s a 

alter

acio

nes 

fetal

es 

en 

el 

prog

ram

a 

esta 

dirigid

o a los 

reporte

s de 

evento

s 

advers

os que 

se 

eviden

cia en 

la base 

de 

datos  

del 

progra

ma 

distrita

l de 

farmac

ovigila

ncia en 

Bogotá

, este 

estudio 

se 

realiza 

este 

diseño 

tiene un 

enfoque 

cuantitat

ivo, 

descripti

vo en 

análisis 

docume

ntal  

se 

ident

ifico 

que 

algu

nos 

medi

cam

ento

s 

com

o 

antib

iótic

os, 

antir

retro

viral

es y 

antih

ipert

ensi

vos, 

se 

relac

iona

n 

con 

el 

progr

ama 

distri

tal de 

Bogo

tá, 

perm

ite 

que 

se 

pued

a 

identi

ficar 

señal

es de 

alerta

s 

sobre 

segur

idad 

fetal, 

falta 

mas 

detall

es de 

notifi

es 

impo

rtante 

desta

car la 

utiliz

ación 

de 

datos 

gener

ados 

por la 

secret

aria 

de 

salud 

de 

Bogo

tá, lo 

que 

impli

ca 

que 

esta 

inves

tigaci

ón 

sea 

https://repository.udca.edu.co/entities/publication/1d88bb4a-e18d-4ccc-8fa6-071903db2a9c
https://repository.udca.edu.co/entities/publication/1d88bb4a-e18d-4ccc-8fa6-071903db2a9c
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lancia 

durant

e el 

period

o 

2012 

a 

2017 

distr

ital 

de 

far

mac

ovig

ilan

cia 

entr

e el 

201

2y 

201

7. 

median

te 83 

reporte

s 

notific

ados. 

los 

repo

rtes, 

las 

alter

acio

nes 

fetal

es 

mas 

com

unes 

inclu

yero

n 

malf

orm

acio

nes 

estru

ctura

les y 

retra

so 

en el 

creci

mien

to 

intra

uteri

no  

cació

n ya 

que 

este 

facto

r 

limit

a la 

evolu

ción 

de la 

causa

lidad. 

imple

ment

ada a 

la 

realid

ad 

nacio

nal. 
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