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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 identificacion,
evaluacion y prevencidn de reacciones adversas. En las mujeres gestantes, esta disciplina
adquiere gran relevancia debido a los cambios fisioldgicos 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 proposito analizar de forma critica la evidencia cientifica relacionada con la
farmacovigilancia en mujeres gestantes por medio de una revision sistematica de literatura en
bases de datos académicas reconocidas. Para el desarrollo de la investigacion se aplicaron
criterios de inclusién y exclusion previamente definidos, utilizando fuentes cientificas y
documentos especializados relacionados con riesgos teratogénicos, automedicacion, reacciones
adversas y seguridad en el uso de medicamentos durante el embarazo. Asimismo, se realizd una
organizacion y sistematizacion de la informacion mediante matrices de analisis que permitieron
identificar patrones de riesgo, vacios en la investigacion y estrategias orientadas al
fortalecimiento de la farmacovigilancia. Los resultados evidencian que la limitada participacion
de mujeres embarazadas en ensayos clinicos ha generado vacios importantes en la evidencia
cientifica disponible, lo que incrementa la necesidad de fortalecer los sistemas de vigilancia 'y
notificacion 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

proteccion 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.



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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Introduccion

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 identificacion
como evaluacion y prevencién de reacciones adversas. En el caso de las mujeres embarazadas
este campo adquiere gran importancia a un debido a la complejidad bioldgica del embarazo y
posibles efectos que los farmacos generan en la madre y en el feto ya que la exposicién a
medicamentos durante la gestacién implica grandes riesgos potenciales que deben ser analizados
cuidadosamente lo que hace necesario el desarrollo de investigaciones rigurosas que permitan

comprender esta problematica.

En este contexto como la farmacovigilancia en gestantes se enfrenta a importantes
desafios entre los cuales esta la limitada disponibilidad de evidencia cientifica solida lo cual se
debe a la exclusion histérica de las mujeres embarazadas en los ensayos clinicos, esto genera
vacios significativos en el conocimiento sobre la seguridad de muchos medicamentos. Como
resultado gran parte de la informacion disponible proviene de estudios observacionales, reportes
de casos y sistemas de notificaciones espontanea los cuales aungue 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 préactica frecuente ya
sea por el tratamiento de enfermedades preexistentes o para condiciones propias de la gestacion
toda esta situacion hace imprescindible contar con sistemas de farmacovigilancia eficientes que
permitan monitorear efectos de todos estos farmacos en las condiciones reales de uso y en este

sentido, la recopilacion analisis y sistematizacion de la informacion se convierte en una



herramienta clave para identificar patrones de riesgo con reacciones adversas y posibles

estrategias de prevencion que contribuyan a la seguridad del paciente.

El presente trabajo esta enmarcado en una revision de literatura enmarcada en diferentes
estudios sobre el tema, tiene como propdsito analizar de forma critica la evidencia existente
frente a la farmacovigilancia en mujeres gestantes de Colombia. A través de la consulta de bases
de datos académicas reconocidas y aplicacion de criterios de inclusion y exclusion previamente
definidos se busca consolidar la informacion relevante que permita comprender los principales
riesgos que se asocian al uso de medicamentos durante el embarazo, asimismo, se pretende
identificar vacios en la investigacion y proponer elementos que fortalezcan la practica de

farmacovigilancia en este grupo poblacional.

Finalmente, este estudio adquiere importancia en el ambito de la salud y atencion
farmacéutica pues contribuye a generar conocimiento que pueda orientar la toma de decisiones
clinicas y al disefio de politicas de salud enfocadas en la proteccion de la madre y el feto junto a
la integracion de evidencia cientifica el analisis de la informacidn y sistematizacién de hallazgos
avanzando hacia un enfoque seguro en el uso de medicamentos durante la gestacion

fortaleciendo la calidad de atencion en salud y seguridad del paciente.



Justificacion

La farmacovigilancia en mujeres gestantes constituye un tema de gran importancia dentro
del &mbito de la salud publica y la atencion 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 gestacion, las mujeres pueden
requerir tratamientos farmacoldgicos para el manejo de enfermedades preexistentes o
condiciones propias del embarazo, situacion que hace necesario garantizar el uso seguro y

racional de los medicamentos

La realizacion de esta investigacion surge de la necesidad de analizar la evidencia
cientifica disponible sobre farmacovigilancia en mujeres gestantes, teniendo en cuenta que existe
una limitada informacion relacionada con la seguridad de muchos medicamentos utilizados
durante esta etapa. Esta problematica se encuentra asociada a la exclusién historica de las
mujeres embarazadas en los ensayos clinicos, lo que ha generado vacios importantes en el
conocimiento cientifico y dificultades para establecer relaciones causales definitivas frente a las

reacciones adversas y riesgos teratogénicos asociados a determinados farmacos

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 notificacion, el acceso a informacion cientifica y
la capacitacion del personal sanitario. La recopilacion y anlisis de informacion cientifica
contribuye a identificar patrones de riesgo, reacciones adversas y factores asociados al uso de
medicamentos durante la gestacion, favoreciendo la toma de decisiones clinicas basadas en

evidencia.



De igual manera, esta investigacion adquiere relevancia académica y profesional, ya que
fortalece los conocimientos relacionados con la farmacovigilancia, la seguridad del paciente y la
atencion farmacéutica en poblaciones vulnerables. Ademas, promueve la importancia del trabajo
multidisciplinario entre profesionales de la salud para la prevencion, deteccion y seguimiento de

eventos adversos relacionados con medicamentos en mujeres.

Diversos estudios y organismos internacionales han sefialado 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 sintomas propios de la gestacion o
prevencién de complicaciones materno-fetales. Sin embargo, gran parte de estos medicamentos
carecen de suficiente evidencia cientifica sobre su seguridad en mujeres embarazadas, debido a
la limitada inclusion de esta poblacion en ensayos clinicos. Esta situacion incrementa el riesgo de
aparicion 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 gestacion.

De igual manera, la Organizacion 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 pablica y en los
sistemas sanitarios. En el caso especifico de las mujeres gestantes, la deteccion temprana 'y el
reporte oportuno de eventos adversos permiten identificar riesgos potenciales para la madre y el
feto, favoreciendo la implementacion de medidas preventivas y decisiones terapéuticas basadas

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

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

Ademas, en Colombia y otros paises de América Latina, la farmacovigilancia en
poblaciones vulnerables continta representando un desafio para los servicios de salud, debido a
factores como el acceso limitado a informacion actualizada, la automedicacion y el uso
inadecuado de medicamentos durante el embarazo. Segun investigaciones recientes, algunos
farmacos utilizados frecuentemente por mujeres gestantes pueden asociarse con riesgos de
malformaciones congenitas, alteraciones del desarrollo fetal o complicaciones obstétricas cuando
no existe un adecuado seguimiento farmacoterapéutico. Por esta razon, fortalecer las estrategias
de farmacovigilancia y promover el trabajo multidisciplinario entre médicos, farmacéuticos y
demas profesionales de la salud resulta fundamental para proteger la salud materno-fetal y

mejorar la calidad de la atencion sanitaria.

Finalmente, el estudio contribuye al fortalecimiento de estrategias orientadas al uso
racional y seguro de medicamentos durante el embarazo, favoreciendo la proteccién de la salud
materno-fetal y la calidad de la atencidn en salud. De esta manera, se busca aportar informacion
atil que pueda servir como apoyo para futuras investigaciones, programas de farmacovigilancia y

procesos de toma de decisiones en el &mbito clinico y sanitaria.
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Objetivos
Objetivo General
Analizar de forma critica la evidencia cientifica sobre farmacovigilancia en mujeres

gestantes por medio de una revision sistematica de literatura en bases de datos académicas, -

Objetivos Especificos

Recopilar informacion cientifica 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 aparicion.

Sintetizar la informacion obtenida para reconocer patrones, vacios en la investigacion y
estrategias que contribuyan a un uso racional y seguro de medicamentos en la poblacion

gestante.
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Marco de Referencia

Planteamiento del Problema

La farmacovigilancia en mujeres gestantes representa un desafio 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 investigacion farmacologica, existe una
limitada disponibilidad de evidencia cientifica solida relacionada con los efectos de muchos
medicamentos en mujeres embarazadas, situacion que se encuentra asociada principalmente a la
exclusion historica de esta poblacidn en los ensayos clinicos por razones éticas y legales. Como
consecuencia, gran parte de la informacion disponible proviene de estudios observacionales,
reportes de casos y sistemas de notificacion espontanea, los cuales presentan limitaciones para

establecer relaciones causales definitivas.

El uso de medicamentos durante el embarazo es una practica frecuente, ya sea para el
tratamiento de enfermedades preexistentes, enfermedades crdnicas o condiciones propias de la
gestacion. Sin embargo, muchos de estos medicamentos no cuentan con suficiente respaldo
cientifico en términos de seguridad materno-fetal, lo que incrementa la incertidumbre clinica y el
riesgo de aparicion de reacciones adversas, malformaciones congénitas, complicaciones
obstétricas y alteraciones en el desarrollo fetal. Esta situacion adquiere mayor relevancia cuando
las mujeres gestantes recurren a la automedicacién o al uso de medicamentos sin supervision

médica, aumentando los riesgos asociados al tratamiento farmacoldgico.

Otro problema identificado es la debilidad en los sistemas de farmacovigilancia y
notificacion de eventos adversos, especialmente en paises en desarrollo como Colombia.

Factores como la falta de formacion del personal de salud, la escasa cultura de reporte y las
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limitaciones en los sistemas de informacion dificultan la identificacién oportuna de riesgos
relacionados con el uso de medicamentos durante el embarazo. Asimismo, existe una
variabilidad importante entre los sistemas de farmacovigilancia de distintos paises, lo que afecta

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

De igual manera, se evidencian vacios importantes en la investigacion relacionados con la
exposicion a maltiples medicamentos durante el embarazo, los efectos a largo plazo en nifios
expuestos intradtero y la evaluacion especifica de riesgos en determinadas etapas de la gestacion.
Esta falta de evidencia limita la capacidad de los profesionales de la salud para tomar decisiones

terapéuticas basadas en informacion cientifica confiable y actualizada.

En este contexto, surge la necesidad de fortalecer la farmacovigilancia en mujeres
gestantes mediante la recopilacion, analisis y sistematizacion de informacion cientifica 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 investigacién
busca analizar de forma critica la evidencia cientifica existente sobre farmacovigilancia en
mujeres gestantes, contribuyendo al fortalecimiento de la seguridad del paciente y de la atencién

materno-fetal.

Uno de los principales factores que contribuye a esta problematica es la limitada
participacion de mujeres gestantes en estudios clinicos relacionados con medicamentos, debido a
los posibles riesgos éticos y legales que implica la investigacion en esta poblacion. Como
consecuencia, gran parte de los medicamentos utilizados durante el embarazo carecen de
evidencia cientifica suficiente sobre sus efectos en la madre y el feto. En este sentido, la
Organizacién Mundial de la Salud sefiala 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 informacion sélida incrementa la

incertidumbre clinica y dificulta la toma de decisiones terapéuticas seguras durante la gestacion.

Asimismo, el uso frecuente de medicamentos durante el embarazo, tanto bajo
prescripcion médica como por automedicacion, constituye otra causa importante de esta
problematica. Muchas mujeres embarazadas requieren tratamientos para enfermedades
preexistentes o complicaciones propias de la gestacion, situacién que aumenta la exposicion fetal
a diferentes sustancias farmacolégicas. Segun Laporte (2007), “los medicamentos pueden
producir efectos perjudiciales sobre el embrion o el feto dependiendo de la etapa de exposicion y
de las caracteristicas del farmaco” (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 limitacion significativa para la identificacion oportuna de riesgos asociados al
uso de medicamentos en mujeres gestantes. En muchos contextos existe subregistro de eventos
adversos debido a la falta de capacitacion del personal de salud, el desconocimiento sobre los
mecanismos de reporte y las debilidades en los sistemas de informacion sanitaria. La
Organizacion Panamericana de la Salud (2011) afirma que “los sistemas de notificacion
espontanea son fundamentales para generar sefiales 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 implementacion de estrategias preventivas.

Finalmente, la escasez de investigaciones relacionadas con los efectos a largo plazo de la
exposicion intrauterina a medicamentos limita el desarrollo de protocolos clinicos basados en

evidencia cientifica actualizada. Esta situacion genera vacios importantes en el conocimiento
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sobre la seguridad farmacologica durante el embarazo y afecta la calidad de la atencién brindada
a las gestantes. Al respecto, Hernandez Sampieri (2018) sostiene que “la investigacion cientifica
contribuye a ampliar el conocimiento y resolver problematicas presentes en diferentes contextos
sociales y de salud” ( p. 5). Por ello, resulta necesario fortalecer la produccion cientifica y los
programas de farmacovigilancia orientados a promover el uso racional y seguro de

medicamentos durante la gestacion..

Pregunta Problema
¢Cual es la evidencia cientifica existente sobre farmacovigilancia en mujeres gestantes y
cémo contribuye al fortalecimiento del uso seguro y racional de medicamentos durante el

embarazo?
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Marco Teorico

Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es definida como la ciencia y las actividades relacionadas con la
deteccion, evaluacién, comprension y prevencién de los efectos adversos o cualquier otro
problema relacionado con medicamentos. Su proposito principal es garantizar la seguridad del
paciente y promover el uso racional de los medicamentos mediante la identificacion oportuna de
riesgos asociados al tratamiento farmacoldgico. En el contexto de las mujeres gestantes, la
farmacovigilancia adquiere especial relevancia debido a la complejidad bioldgica del embarazo y

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

La Organizacion 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 deteccion de
reacciones adversas y promover estrategias de prevencion orientadas a la seguridad del paciente.
Asimismo, los sistemas de farmacovigilancia facilitan la recopilacion y analisis de informacion
proveniente de reportes clinicos, estudios observacionales y bases de datos internacionales como

VigiBase.

Farmacovigilancia en Mujeres Gestantes

La farmacovigilancia en mujeres gestantes constituye uno de los campos mas complejos
dentro de la seguridad del paciente debido a las implicaciones clinicas, biologicas y éticas
asociadas al uso de medicamentos durante el embarazo. Uno de los principales problemas
identificados es la limitada disponibilidad de evidencia cientifica sélida relacionada con la
seguridad de muchos medicamentos en esta poblacion, situacion que se relaciona con la

exclusion historica de las mujeres embarazadas en los ensayos clinicos.
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Como consecuencia, gran parte de la informacidn disponible proviene de estudios
observacionales, reportes de casos y sistemas de notificacion espontanea, los cuales presentan
limitaciones metodoldgicas para establecer relaciones causales definitivas. A pesar de ello, estos
estudios han permitido identificar sefiales de alerta relacionadas con riesgos teratogénicos,
malformaciones congénitas, alteraciones en el desarrollo neuroldgico y complicaciones

perinatales asociadas a determinados medicamentos.

Uso de Medicamentos Durante el Embarazo

El uso de medicamentos durante el embarazo es una practica frecuente debido al
tratamiento de enfermedades cronicas, enfermedades preexistentes o condiciones propias de la
gestacion. Sin embargo, muchos medicamentos utilizados durante esta etapa no cuentan con
suficiente evidencia cientifica que respalde completamente su seguridad, lo que incrementa la

incertidumbre clinica y el riesgo de aparicion de eventos adversos.

La exposicion a medicamentos durante el primer trimestre del embarazo representa un
factor de especial atencion, ya que durante esta etapa ocurre la formacion de drganos y sistemas
del feto. Diversos estudios sefialan que ciertos medicamentos pueden generar efectos
teratogénicos, malformaciones congénitas y alteraciones en el desarrollo fetal. No obstante,
también se reconoce que la suspension de tratamientos necesarios puede generar consecuencias
negativas méas graves para la salud materna y fetal, razén por la cual resulta indispensable

realizar una adecuada valoracién riesgo-beneficio en cada caso clinico.
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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 deteccidn y reporte oportuno de reacciones adversas constituye una herramienta
fundamental para fortalecer la seguridad del paciente y mejorar la calidad de la atencion en
salud. Sin embargo, en muchos contextos existe subregistro de eventos adversos debido a
factores como la falta de formacion del personal sanitario, debilidades en los sistemas de
informacion y escasa cultura de reporte. Esta situacién limita la capacidad de los sistemas de
farmacovigilancia para identificar riesgos de manera temprana y establecer medidas preventivas

efectivas.

Automedicacion en Mujeres Gestantes

La automedicacion durante el embarazo representa un problema de salud pablica debido a
los riesgos potenciales asociados al consumo de medicamentos sin supervision 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 practica incrementa el riesgo de aparicion de reacciones adversas, interacciones

farmacoldgicas y complicaciones materno-fetales. Ademas, 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 farmacologico.

Sistemas de Farmacovigilancia y Reporte de Eventos Adversos

Los sistemas de farmacovigilancia cumplen un papel fundamental en la recopilacion y
andlisis de informacion relacionada con eventos adversos asociados al uso de medicamentos.
Bases de datos internacionales como VigiBase permiten identificar patrones de riesgo y sefiales
de alerta mediante el analisis de grandes voliumenes de informacidn provenientes de diferentes

paises.

No obstante, los sistemas de farmacovigilancia presentan limitaciones relacionadas con la
subnotificacion, la calidad de los registros y la falta de informacion clinica detallada. En paises
en desarrollo como Colombia, estas dificultades se ven reforzadas por debilidades estructurales
en los sistemas de salud, limitaciones tecnoldgicas y escasa capacitacion del personal sanitario en

procesos de notificacion y vigilancia farmacoldgica.

Formacion del Personal Sanitario y Enfoque Multidisciplinario

Diversos estudios coinciden en la importancia de fortalecer la formacidn y capacitacion
del personal sanitario en temas relacionados con farmacovigilancia. La educacion continua
permite mejorar la deteccion 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 participacion conjunta de medicos, farmacéuticos,
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enfermeros y otros profesionales de la salud favorece una evaluacion integral del paciente y
contribuye a la toma de decisiones basadas en evidencia cientifica. Este trabajo articulado
permite implementar estrategias orientadas a la prevencién de riesgos y al fortalecimiento de la

seguridad del tratamiento farmacoldgico durante el embarazo.
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Marco Metodoldgico

Tipo de Investigacion

La presente investigacion corresponde a un estudio de enfoque cualitativo y de tipo
descriptivo, desarrollado mediante una revisién sistematica de literatura orientada al analisis de
informacion cientifica relacionada con la farmacovigilancia en mujeres gestantes. Este enfoque
permitié recopilar, organizar y analizar informacion 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.

Disefo del Estudio

El estudio se desarroll6 a traves de una revision sistematica documental basado en la
busqueda, seleccion y analisis de articulos cientificos, investigaciones académicas y documentos
especializados relacionados con farmacovigilancia, seguridad del paciente y uso de

medicamentos en mujeres gestantes.

Para el desarrollo de la investigacion se establecieron criterios de inclusion y exclusion
que permitieron seleccionar informacion pertinente y actualizada sobre la temética abordada.
Asimismo, se realiz6 un proceso de organizacién y sistematizacion de la informacién mediante

matrices de analisis documental.

Fuentes de Informacion y Bases de Datos

La informacion utilizada en la investigacion fue obtenida a partir de bases de datos

académicas y fuentes cientificas reconocidas, entre ellas:
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e Scielo

e PubMed

e Google Académico
e Redalyc

e Elsevier

Estas fuentes permitieron acceder a articulos cientificos, revisiones bibliograficas y
documentos relacionados con farmacovigilancia, reacciones adversas, automedicacion y

seguridad de medicamentos durante el embarazo.

Criterios de Inclusion

Para la seleccion de la informacidn se tuvieron en cuenta los siguientes criterios:

e Articulos cientificos relacionados con farmacovigilancia en mujeres gestantes.

e Publicaciones relacionadas con seguridad de medicamentos durante el embarazo.
e Estudios sobre reacciones adversas y riesgos teratogénicos.

e Documentos publicados en bases de datos académicas reconocidas.

e Informacion relacionada con sistemas de farmacovigilancia y seguridad del paciente.

Criterios de Exclusion

Se excluyeron:

e Documentos sin respaldo cientifico o académico.
e Informacion duplicada en diferentes bases de datos.

e Publicaciones no relacionadas directamente con farmacovigilancia en mujeres gestantes.



23

e Articulos con informacion incompleta o sin acceso al contenido principal.

Técnicas de Recoleccidon y Analisis de Informacion

La recoleccion de informacion se realizd mediante la basqueda y revision de literatura
cientifica relacionada con la tematica de estudio. Posteriormente, la informacion fue organizada
mediante matrices de analisis documental que permitieron clasificar los principales hallazgos,

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

El andlisis de la informacion se llev6 a cabo de manera descriptiva y critica, permitiendo
reconocer patrones, vacios en la investigacion y factores asociados a la seguridad en el uso de

medicamentos durante la gestacion.

Consideraciones Eticas

La investigacion se desarroll6 respetando principios éticos relacionados con el uso
adecuado de la informacion cientifica y el reconocimiento de los autores consultados mediante la
aplicacion de normas APA séptima edicion. Debido a que se trata de una revision documental,
no se realizaron intervenciones directas con pacientes ni manipulacion de informacion

confidencial.
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Resultados y Analisis de Resultados

Introduccion 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 implicacion a nivel clinico y
bioldgico asi como ético asociado al uso de medicamentos durante la gestacion. A partir de la
revision sistematica de la literatura realizada, se identifica una problematica persistente que se
relaciona con una limitada disponibilidad de evidencia a nivel cientifico que sea sélida y que
permita establecer los riesgos asociados a la exposicion farmacoldgica en la poblacion de
mujeres gestantes. Toda esta situacidn se explica en gran medida por una exclusién a nivel
historico de las mujeres embarazadas en los ensayos clinicos, 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
deteccion, evaluacién y prevencion de reacciones adversas a medicamentos RAM en condiciones
reales de uso. La informacion que se encuentra en bases de datos académicos de evidencia que
hay un alto porcentaje de mujeres en estado gestacion que consume al menos un medicamento
durante su embarazo, Ya sea para manejar enfermedades crénicas o para las condiciones propias
de esta etapa. Sin embargo muchos de estos medicamentos no tienen un respaldo cientifico en
términos de seguridad incrementando la incertidumbre a nivel clinico 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 més importantes que se identifica en la revision de la literatura es la

presencia de riesgos teratogénicos que se asocian a determinados farmacos sobre todo durante el
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primer trimestre de embarazo esta etapa es importante ya que ocurre la formacion de los 6rganos
del feto. Muchos estudios como Castro Espinosa et al. (2024) evidencian que existen diferencias
significativas en el nivel de implementacion de estos programas en instituciones de salud,
mientras que Marquez y Gomez (2017) destacan la importancia de la vigilancia del uso de
medicamentos en embarazadas a nivel local. Asimismo, Tarrag6 Portelles et al. (2019) sefialan
que la infranotificacion de reacciones adversas continta siendo una limitacion importante, lo
cual coincide con los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social
(2025) sobre la necesidad de fortalecer los sistemas de reporte y coinciden en que la exposicion a
ciertos medicamentos puede generar malformacion congénita y alteracion en el desarrollo
neuroldgico junto a complicaciones perinatales. No obstante, se evidencia que la interrupcién de
tratamientos necesarios puede ocasionar consecuencias negativas mas graves esto pone de
manifiesto la importancia para realizar una valoracion adecuada del riesgo beneficio en cada

Caso.

Adicionalmente, Se observa una variabilidad muy amplia en los sistemas de
farmacovigilancia entre distintos paises que influyen la calidad, cantidad y confiabilidad de los
reportes de eventos adversos. En paises que estan en desarrollo como es el caso de Colombia
existen limitaciones que se relacionan con una notificacion de reacciones adversas atribuibles a
los factores como una falta de formacidn y una escasa cultura de reporte junto a debilidades en

los sistemas de informacion.

En este sentido, se menciona que “la farmacovigilancia es esencial para dar garantia al
uso de medicamentos en poblaciones vulnerables como mujeres embarazadas” ( OMS, 2019, p
22) esto resaltd una necesidad de fortalecer los mecanismos de vigilancia para mejorar la

participacion de los profesionales en todos estos procesos.
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Riesgos Teratogénicos y Seguridad Fetal

Otro elemento critico evidenciado en el andlisis es la dependencia de estudios
observacionales como una fuente principal para la informacion en farmacovigilancia durante la
gestacion aunque estos estudios permiten la identificacion de sefiales de alerta y posibles
asociaciones, traen limitaciones a nivel metodoldgico que dificultan establecer relaciones
causales definitivas. Por otro lado, la ausencia de ensayos clinicos en mujeres gestantes obliga a
los investigadores a utilizar disefios alternativos esto introduce sesgos y afecta la validez de los
resultados, en este sentido se dice que “la evidencia en farmacovigilancia durante el embarazo
esta basada en estudios no experimentales limitando la evcerteza sobre la seguridad de muchos

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

De igual forma, esta revision permitio identificar el papel importante de las bases de
datos a nivel internacional para la recuperacion de informacion sobre eventos adversos y
sistemas como VigiBase que facilitan el analisis de grandes volumenes de datos provenientes de
muchos paises esto permite una deteccion de patrones y sefiales de riesgo que pueden pasar
desapercibidos en estudios a nivel individual. Sin embargo, estas herramientas presentan
limitaciones relacionadas con la sub notificacion y calidad de los registros asi como una falta de
informacion detallada de tipo clinico y por esta razon resulta necesario complementar los datos
con investigaciones a nivel local que permitan contextualizar los hallazgos adaptandolos a las

realidades especificas de cada entorno.

En cuanto a las estrategias orientadas al fortalecimiento de la farmacovigilancia, los
estudios revisados como Sanchez-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 prescripcion farmacoldgica. De igual forma, Espinoza-
Olivares et al. (2023) y Ortiz-Gutiérrez y Jiménez-Sanchez (2021) sefialan que la
automedicacion constituye un factor relevante que incrementa el riesgo de eventos adversos,
especialmente en contextos con baja educacién en salud y coinciden en una importancia en la
formacion y capacitacion del personal médico. La educacion en farmacovigilancia permite
mejorar la deteccion temprana de las reacciones adversas promoviendo una cultura de reporte
activo y responsable, en este sentido, se ha indicado que‘la formacion continua del personal
sanitario es un elemento clave para mejorar la deteccion y reporte de reacciones adversas a
medicamentos” (Martinez et al., 2021, p. 78), es tu evidencia una necesidad para integrar los

contenidos en los procesos de formacion académica y préctica clinica 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 gestacion y una participacion conjunta de farmaceéuticos,
médicos enfermeros y otros profesionales permite una evaluacion integral del paciente
favoreciendo la toma de decisiones basadas en evidencia este enfoque facilita la identificacion de
riesgos potenciales asi como la implementacion de estrategias de prevencion que contribuyan a

la seguridad del tratamiento farmacoldgico durante el embarazo.

Otro aspecto muy importante que emerge el analisis es una necesidad de involucrar de
forma activa los pacientes en los procesos de farmacovigilancia junto a la participacion de
mujeres gestantes en el reporte de eventos adversos que puede aportar informacién valiosa sobre
la seguridad de los medicamentos en condiciones reales de uso. Ademas el acceso a informacién
clara'y comprensible sobre los riesgos y beneficios de los tratamientos contribuye a fortalecer la

autonomia de los pacientes promoviendo decisiones informadas.
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Vacios en la Investigacion Sobre Farmacovigilancia en Mujeres Gestantes.

Por otra parte, la revision de la literatura evidencia la existencia de vacios importantes en
la investigacion sobre todo en lo relacionado con el uso de medicamentos en etapas especificas
del embarazo, asi como la exposicién a multiples farmacos y efectos a largo plazo en nifios que
estan expuestos a estos medicamentos durante su vida intrauterina todos estos vacios limitan una
capacidad de Los profesionales para tomar decisiones informadas y asi mismo hacen hincapié en
la necesidad de desarrollar investigaciones que aborden las problematicas con enfoques

metodoldgicos mas robustos.

De igual manera, el anlisis permite reconocer que la farmacovigilancia en mujeres
gestantes no solo implica aspectos clinicos sino también consideraciones a nivel social y ético.
La toma de decisiones en este contexto requiere un equilibrio entre proteccion del feto y
bienestar de la madre implica una evaluacion cuidadosa de los riesgos y beneficios de cada
intervencion terapéutica Y en este sentido se ha sefialado que “la evaluacion del riesgo en
farmacovigilancia debe ser integral, considerando factores clinicos, sociales y éticos que influyen

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

Consideraciones Eticas y Sociales Frente a la Temética

Este panorama evidencia una necesidad de continuar profundizando en el analisis de la
informacion disponible integrando hallazgos identificados y ampliando una comprension sobre
las practicas de farmacovigilancia, riesgos asociados al uso de medicamento y estrategias

orientadas a mejorar la seguridad en la poblacion de gestantes.

En la profundizacién del andlisis de la informacidn que se recolectd, se hace evidente que
uno de los principales desafios en la farmacovigilancia para mujeres gestantes esta en una

dificultad para establecer relaciones causales claras entre una exposicién a medicamentos y los
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efectos adversos que se observan. Esto se atribuye multiples factores entre ellos esta la
variabilidad, propia del embarazo a nivel bioldgico, coexistencia de enfermedades de tipo
materno y una influencia de factores ambientales junto a posibles exposicién a multiples
farmacos de manera simultanea toda esta complejidad es lo que dificulta una interpretacion de
los datos y exige uso de herramientas metodoldgicas con mayor rigor que permitan una

aproximacion de forma precisa a la realidad clinica.

En este sentido, los métodos de evaluacion de causalidad como algoritmos de naranjo o
clasificaciones de la Organizacion Mundial de la Salud, juegan un papel muy importante en la
farmacovigilancia ya que sin embargo la aplicacion en mujeres gestantes presenta limitaciones
pues muchos de Los criterios que se utilizan no estan disefiados de manera especifica para esta
poblacion lo que genera incertidumbre en la clasificacion de las reacciones adversas y puede
llevar a una sobreestimacion o subestimacion de los riesgos asociados a los medicamentos y por
ello se hace necesario un desarrollo de herramientas especificas que consideren las

particularidades a nivel fisiolégico y clinico durante el embarazo.

Factores de Riesgo Asociados a Reacciones Adversas en Gestantes

Otro aspecto relevante es la identificacion 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 crénica como diabetes o hipertension y uso de
multiples medicamentos es decir por la informacion junto a condiciones socioeconémicas
desfavorables. La interaccion entre todos estos factores puede potenciar efectos adversos de los
medicamentos y esto resalta la importancia de un enfoque mas individualizado para la

evaluacion del riesgo como se ha sefialado “los factores maternos y contextuales influyen
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significativamente en la aparicion de reacciones adversas a medicamentos durante el embarazo” (

Lopez, 2020.p.102)

Asimismo, la revision y evidencia que existe gran tendencia hacia la implementacion de
sistemas electronicos de farmacovigilancia estos permiten mejorar la recoleccion,
almacenamiento y andlisis de informacion facilitando la notificacion de eventos clasificados
como adversos en tiempo real contribuyendo a generar bases de datos que sea mas completas y
actualizadas pero sin embargo, su efectividad estd dependiendo de una capacitacién del personal
de salud y disponibilidad de infraestructura tecnoldgica 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 relacion con la practica clinica, Se observa que una toma de decisiones sobre el uso de
medicamentos en mujeres que estan en gestacion se basan guias clinicas como experiencia
profesional y evidencia indirecta. Esta situacion pone de manifiesto una necesidad para fortalecer
la investigacion en este campo con el animo de generar informacion que sea confiable y
especificaEn este contexto, se ha sefialado que “la falta de evidencia directa en mujeres
embarazadas obliga a los clinicos a extrapolar datos de otras poblaciones, lo que incrementa la

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

Por otra parte, el analisis 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 sistematico de los pacientes. Este enfoque contrasta
con la farmacovigilancia pasiva que depende de la notificacion voluntaria de todos los eventos
adversos y que como se ha mencionado de forma anterior presenta altos niveles de subregistro

ademas la implementacion de estrategias de farmacovigilancia activa en mujeres gestantes puede
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contribuir de manera significativa a mejorar la deteccion temprana de riesgos y fortalecer la

seguridad en el uso de medicamentos.

Sistemas y Estrategias de Farmacovigilancia

En cuanto a los medicamentos mas frecuentes que se asocian con riesgos durante el
embarazo, la literatura destaca grupos como los antibiéticos y anticonvulsivantes, antidepresivos
y antiinflamatorios no esteroideos cada uno de estos presenta perfiles de riesgos especificos que
se deben evaluar cuidadosamente antes de su prescripcion. Por ejemplo, algunos
anticonvulsivantes han sido asociados con mayor riesgo de malformacion 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 informacion

actualizada y que se basa en evidencia para orientar la practica clinica.

Ademas, se evidencia que la comunicacion entre profesionales y pacientes es un
componente importante para la farmacovigilancia ya que la falta de informacion clara y accesible
puede generar temor infundado o por el contrario subestimacion de los riesgos que se asocian a
los medicamentos. Por ello, es importante promover estrategias de Educacion en salud que
permitan a las mujeres gestantes comprender los beneficios y riesgos de los tratamientos asi
como la importancia de reportar cualquier evento adverso y en este sentido“la comunicacion
efectiva entre el personal de salud y las pacientes es esencial para mejorar la seguridad en el uso

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

Otro elemento que merecen especial atencién es el impacto de las politicas publicas en el
fortalecimiento de la farmacovigilancia. La existencia de Marcos a nivel normativo que sean
claros y una implementacion de programas nacionales de farmacovigilancia son vitales para dar

garantia 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)
desempefia un papel central para La regulacion y supervision de todos los procesos sin embargo
existen desafios relacionados con cobertura, calidad y articulacion entre distintos actores del

sistema de salud.

De igual manera, la revisidén pone en evidencia una necesidad de promover la
investigacion colaborativa a nivel internacional. La cooperacion entre paises permite compartir
informacion, estandarizar metodologias y fortalecer la capacidad de respuesta frente a posibles
riesgos que se asocian a los medicamentos. En este contexto, las redes internacionales de
farmacovigilancia tienen un papel importante para la generacion de conocimiento y la

implementacion de estrategias globales que da seguridad al paciente.

En términos metodologicos, la utilizacién de matrices de analis como la que se emplea en
este estudio facilita la organizacidn, sistematizacion y analisis de la informacion permitiendo
identificar los patrones como tendencias y vacios en la literatura. Esta herramienta contribuye a
mejorar la calidad del analisis y dar garantia a la transparencia del proceso investigativo. No
obstante, su efectividad depende de la rigurosidad en la seleccién de estudios y la claridad en Los

criterios de analisis utilizados.

Comunicacion, Contexto y Politicas Publicas

Por otro lado, se observa que la mayoria de estudios revisados como es el caso de
Nguyen et al. (2025) revisan la seguridad de los antibioticos, sefialando que su uso debe ser
cuidadosamente evaluado segun el tipo y momento de la gestacion. De igual forma, Ojeda-
Olivares et al. (2023) evidencian que ciertos farmacos antiepilépticos se asocian con alteraciones
en los resultados fetales. Asimismo, Henry et al. (2025), a partir de datos de VigiBase,

identifican sefiales de seguridad relevantes en el uso de algunos medicamentos hormonales, lo



33

que resalta la importancia del monitoreo continuo pero estan concentrados en paises
desarrollados lo que limita la generalizacién de resultados a contextos como el de Colombia. Las
diferencias entre los sistemas de salud coman condiciones territoriales y socioecondémicas asi
como patrones de uso de medicamentos pueden influir de manera significativa en la aparicion de
eventos adversos. Por ello, es fundamental fomentar la investigacion local que permita generar

evidencia pertinente para la toma de decisiones a nivel nacional.

Por otro lado, el analisis 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
farmacos y una probabilidad de eventos adversos la integracion de todos estos factores en el
analisis permite una comprension completa de la problematica contribuyendo al disefio de

estrategias efectivas.

En este sentido, también se identifica una necesidad de fortalecer la ética en la
investigacion y la préctica clinica que se relacione a la farmacovigilancia de las mujeres
embarazadas junto a la inclusion de la poblacién en estudios cientificos que se debe realizar
estrictos criterios éticos que den garantia su seguridad y bienestar ademas es importante
promover la equidad en el acceso a informacion y servicios de salud evitando exclusion de los

grupos vulnerables.

Finalmente, la integracion de los hallazgos obtenidos en esta revisién permite ampliar la
comprension sobre la farmacovigilancia en mujeres gestantes evidenciando los avances como los
desafios persistentes y por otro lado la complejidad del fenémeno requiere un abordaje

multidimensional que integre aspectos clinicos como metodologicos, tecnoldgicos sociales y
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éticos con el fin de mejorar la seguridad del uso de medicamentos contribuyendo al bienestar de

la poblacion materno fetal.
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Conclusiones

Se logro identificar y recopilar informacion cientifica 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 continda siendo un tema de
gran importancia dentro de la salud publica y la atencion farmacéutica. La revision documental
permitio reconocer diferentes estudios, sistemas de vigilancia y reportes relacionados con riesgos
asociados al uso de medicamentos en esta poblacion vulnerable.

El analisis realizado permitié establecer que existen multiples riesgos y reacciones
adversas asociados al uso de medicamentos durante el embarazo, especialmente durante el
primer trimestre de gestacion, etapa en la cual ocurre la formacion de 6rganos y sistemas fetales.
Asimismo, se identifico que la limitada participacién de mujeres embarazadas en ensayos
clinicos ha generado vacios importantes en la evidencia cientifica disponible, dificultando la
toma de decisiones terapéuticas basadas en informacion completamente segura y actualizada.

La sintesis de la informacion recopilada permitié reconocer patrones relacionados con la
subnotificacién de eventos adversos, debilidades en los sistemas de farmacovigilancia y
limitaciones en la formacion del personal sanitario frente a los procesos de reporte y seguimiento
de reacciones adversas. De igual manera, se identifico la necesidad de fortalecer estrategias
orientadas al uso racional y seguro de medicamentos durante el embarazo mediante la educacién
del personal de salud, el trabajo multidisciplinario y la participacién activa de las mujeres
gestantes en los procesos de farmacovigilancia.

Finalmente, la investigacion permitio evidenciar la importancia de continuar
desarrollando estudios cientificos relacionados con farmacovigilancia en mujeres gestantes,

especialmente en temas asociados al uso de multiples medicamentos, efectos a largo plazo en
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nifios expuestos intradtero y evaluacion especifica de riesgos farmacoldgicos durante las
diferentes etapas del embarazo. Esto contribuira al fortalecimiento de la seguridad del paciente y

a la proteccion de la salud materno-fetal.
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Health Organization pharmacovigilance database (VigiBase).
Human Reproduction Open, 2025(1), hoae072
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el rol del regente de farmacia en la comunidad. [Monografia].
Repositorio Institucional UNAD.

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

Adher
encia
terapé
utica
en
pacie
ntes
con
enfer
meda
des
crénic
asno
trans
misibl
es:
analis
is
docu
menta
|
sobre
el rol
del
regent
e de
farma
ciaen
la
comu
nidad

adheren 20
cia 25
terapéuti

ca,

farmacia
comunit

aria,

enferme

dad

cronica,
grupos

etarios,

regente

de

farmacia

Ana
lizar

parti
rde
la

liter
atur

cien
tific
a, el
rol
del
rege
nte
de
far
mac

en
la

opti
miz
acio
n de

adh
eren
cia
tera
péut
ica
de
paci
ente

con
enfe
rme
dad
es
cron
icas
no
tran
smis
ible
S,
cons
ider
and

dife

adultos
mayore
S,
jovene
s

analisis
cualitati
Vo

Un
halla
zgo
trans
vers
alen
la
revis
ion
de la
liter
atura
fue
la
ident
ifica
cién
de
dive
rsos
méto
dos
de
medi
cion
de la
adhe
renci
a
desd
e los
nivel
es
de
aten
cion
médi
ca,
los
cual
es
expli
can
en
gran
medi
da
las
discr
epan
cias
en
las
cifra

El
prese
nte
trabaj
ode
revisi
on
docu
ment
al
perm
itio
cons
olida
runa
comp
rensi
6n
integ
raly
matiz
ada
del
probl
ema
dela
adher
encia
terap
éutic
aen
pacie
ntes
con
enfer
meda
des
croni
cas
no
trans
misib
les
en
Colo
mbia.
La
evide
ncia
anali
zada
lleva
a
concl

87

Esta
inves
tigaci
6n
aport
aa
mi
trabaj
o}
infor
maci
6n
valio
sa
sobre
el
papel
de
los
regen
tes de
farma
cia
enla
garan
tia
del
buen
uso
de
los
medi
came
ntos
dentr
ode
la
pobla
cion.
El
docu
ment
o}
evide
ncia
que
los
regen
tes
cump
len
una
funci
6n


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

renc
ias
etari
as

repo
rtada

sobr
ela
baja
adhe
renci
a.A
conti
nuac
ion,
se
pres
enta
una
brev

expli
caci

de
estos
mod
elos
para
cont
extu
aliza
rlos
resul
tado

que
se
expo
nen
en
las
tabla

subs
iguie
ntes.

uir
que
este
fend
meno
no
pued
e
atrib
uirse
Unica
ment
eala
volun
tad o
cono
cimie
nto
del
pacie
nte
sino
que
esta
profu
ndam
ente
deter
mina
do
por
una
comp
leja
intera
ccion
de
facto
res.
Entre
estos,
desta
cade
mane
ra
critic
auna
barre
ra
estru
ctural
del
siste
ma

88

esenc
ial en
la
dispe
nsaci
on
respo
nsabl
e, la
educa
cién
al
pacie
ntey
la
preve
ncién
de
probl
emas
relaci
onad
0s
con
medi
came
ntos
(PR
M),
fortal
ecien
do
asf la
segur
idad
yla
traza
bilida
d
instit
ucion
al.



de
salud
la
falla
recur
rente
enel
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
Unico
que
condi
ciona
cualq
uier
estrat
egia
de
inter

89



venci
ony
sitlia

probl
emati
ca
de
acces

como
e
prim
er
eslab
ona
garan
tizar.

90



= w

apeIpuUY Balpuy

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
enla
sequri
dad
del
pacie
nte

Farmaco
vigilanci
a;
segurida
d del

paciente

sistema
de
medicac
ion

20

ag
o-

Des
cribi
rla

evol
ucié

n
hist
oric
ade
la
far
mac
ovig
ilan
cia,
desd

caso

emb
lem
atic
0s
com
oel
desa
stre
de
la
talid
omi

hast
ala
crea
cion

siste
mas
inter
naci
onal
es

de

mon
itore

analisis
docum
ental y
normat
ivo

analisis
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
0s
asoc
iado
sal
uso
de
medi
cam
ento
S,
inclu
)
desp
ués
de
su
com
ercia
lizac
ion.

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
ary
preve
nir
riesg
0s
asoci
ados
al
uso
de
medi
came
ntos
inclu
S0
desp
ués
de su
come
rciali
zacio
n

91

esta
inves
tigaci
onla
consi
dero
de
vital
impo
rtanci
aya
que
permi
tira
reafir
mar
que
la
farma
covig
ilanci
ano
es
solo
un
requi
sito
norm
ativo,
sino
una
précti
ca
clinic
ay
comu
nitari
aque
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

N W

apeIpuy Balpuy

Tarrag6 Portelles, S. S., Gravier Hernandez, R., & Gil del Valle, L.
(2019). La farmacovigilancia en Cubay 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
yla
Infran
otifica
ciones
de
Reacc
iones
Adver
sas a
los
Medic
ament
0s

Infranoti
ficacion;
reaccion
adversa
a
medica
mentos;
farmaco
vigilanci
a;
notificac
ion

en
e/
abr

01

Efec
tuar
una
revi
sion
de
los
con
oci
mie
ntos
sobr
ela
Far
mac
ovig
ilan
cia,
e
sum
inist
ro
de
info
rma
cion
sobr

sosp
echa
s de
RA

que
es
tant
oun
deb
er
mor

La
revisio
n fue
realiza
daen
las
bases
de
datos
LILAC
S,
PAHO,
SciEL
o,
EMBA
SE,
PubMe
de
Infome
d, los
motore
s de
busque
da
Google
y
Google
Schola
r
donde
se
colocar
on
palabra
s
claves
para la
busque
da de
la

instituci
ones de
salud y
personal
de salud

La
FV
esla
activ
idad
de
las
cien
cias
de la
salu
d
que
per
mite
recol
ectar
infor
maci
on,
anali
zar,
toma
r
deci
sion
esy
difu
ndir
infor
maci
6n
sobr
e las
RA
M.
Se
fund
ame
nta

La
infra
notifi
cacio
nen
Farm
acovi
gilan
ciaes
una
realid
ad
mund
ial,
obser
véand
ose
que
la
mayo
ria de
las
publi
cacio
nes
anali
zadas
que
proce
den
de
Euro
pa
(Ale
mani
a,
Espa
fiay
Rein
o

92

niro
detec
tar
atiem
po
PRM
en
gesta
ntes.

este
docu
ment
0 me
permi
te
ayud
aa
demo
strar
que
la
farma
covig
ilanci
aen
gesta
ntes
no
pued
e
limita
rse a
la
norm
ativa,
sino
que
requi
ere
educa
cién
comu
nitari
a,
partic
ipaci
6n
activ
ay



al
para

méd
ico

otro

S
prof
esio
nale
sde
salu

com
oun
aspe
cto
de
la
aten
cion
al
paci
ente
yla
infr
anot
ifica
cion
de
esto

repo
rtes.

inform
acion
en
articul
0s
origina
les,
tesis,
otros
articul
os de
revisio

n
bibliog
rafica
y .
revista
sde
elevad
0
indice
de
citacio
n
publica
dos
desde
1937 a
2017,
en los
idioma
s
espafio
lo
inglés.

enla
coop
eraci
6n

de

los

prof
esio
nale
s de

salu

parti
cular
ment
e los
médi
cos,
enfe
rmer
osy
farm
acéu
ticos
que
se
orga
niza
nen
punt
0s
focal
esy
tribu
tana
un
comi
té
farm
acot
erap
éutic

com
0se
impl
eme
nta
en
Cub

Unid
0)y
en
paise
sde
Amér
ica
Latin
a
como
Colo
mbia,
recon
ocen
bajos
indic
esde
notifi
cacio
n.

93

siste
mas
instit
ucion
ales
s6lid
0s
para
garan
tizar
la
segur
idad
mater
nay
fetal.



w w

apeIpuUY Balpuy

Cavero-Carbonell, C., Gimeno-Martos, S., Paramo-Rodriguez, L.,
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