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Resumen

La seguridad del paciente representa un pilar fundamental en la prestacion de servicios de
salud a nivel mundial, siendo el uso adecuado de los medicamentos un componente critico para
prevenir eventos adversos. En el &mbito de los servicios farmacéuticos, los errores de
dispensacion constituyen un desafio significativo que puede comprometer la salud del usuario y
la calidad de la atencidn. Este trabajo de revision tematica analiza el papel del Regente de
Farmacia como actor estratégico en la deteccion, prevencion y manejo de dichos errores dentro
del sistema de farmacovigilancia. A través de un enfoque cualitativo y descriptivo, se examinan
los factores humanos, organizacionales y relacionados con los medicamentos que contribuyen a
la ocurrencia de incidentes en la cadena de suministro farmacéutico. Asimismo, se exploran las
estrategias de control y verificacion como la doble revisidn de prescripciones y la promocién de
una cultura de seguridad y reporte que permiten mitigar riesgos y fortalecer la practica
profesional. Finalmente, se resalta la importancia de la normativa vigente y la capacitacion
continua como herramientas esenciales para garantizar la seguridad del paciente, promoviendo
un entorno asistencial mas seguro, eficiente y centrado en el bienestar del individuo.

Palabras clave: Atencion farmacéutica, error de dispensacion, eventos adversos,

farmacovigilancia, regente de farmacia, seguridad del paciente



Abstract

Patient safety is a fundamental pillar in the provision of healthcare services worldwide,
with the appropriate use of medications being a critical component in preventing adverse events.
In the field of pharmaceutical services, dispensing errors pose a significant challenge that can
compromise patient health and the quality of care. This thematic review analyzes the role of the
pharmacy technician as a strategic actor in the detection, prevention, and management of such
errors within the pharmacovigilance system. Through a qualitative and descriptive approach, the
human, organizational, and medication-related factors that contribute to the occurrence of
incidents in the pharmaceutical supply chain are examined. Furthermore, control and verification
strategies—such as double-checking prescriptions and promoting a culture of safety and
reporting—are explored to mitigate risks and strengthen professional practice. Finally, the
importance of current regulations and continuous training is highlighted as an essential tool for
ensuring patient safety, promoting a safer, more efficient healthcare environment centered on the
individual's well-being.

Keywords: Pharmaceutical care, adverse event, dispensing error, pharmacovigilance,

Pharmacy regent, patient safety
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Introduccion

La seguridad del paciente garantiza la calidad en la prestacién de los servicios de salud.
Aunque los medicamentos son fundamentales para el diagnostico y tratamiento de enfermedades,
representan una fuente potencial de riesgo cuando su manejo se ve afectado por errores en el
ciclo farmacoterapéutico. La dispensacién es una etapa critica, al ser la Gltima barrera antes de
que el farmaco llegue al usuario.

A pesar de contar con directrices estandarizadas y recursos tecnoldgicos avanzados, los
fallos en la entrega de medicamentos persisten como una causa importante de eventos adversos
que comprometen el bienestar del paciente y la credibilidad institucional. Este fendmeno se
deriva de las deficiencias organizacionales, sobrecarga laboral, fallas en la comunicacion
interprofesional y la falta de programas formativos continuos; variables cuyas consecuencias
oscilan entre afectaciones transitorias y dafos severos a la salud.

Ante este panorama, el rol del Regente se consolida como un elemento estratégico y
transformador en la gestion integral del servicio, gracias a la validacion rigurosa de las
prescripciones medicas, la asesoria directa al usuario, el disefio de mecanismos de control interno
y el fomento de una cultura del reporte.

Este documento propone analizar el papel del Regente de Farmacia dentro del programa
de farmacovigilancia, mediante la identificacién de los factores de riesgo asociados a la
dispensacion, la revision del marco normativo aplicable y la sistematizacidn de estrategias
preventivas respaldadas por la evidencia. El objetivo es ofrecer lineamientos practicos que
contribuyan al fortalecimiento de la seguridad asistencial desde el servicio farmacéutico,

promoviendo una practica profesional proactiva y centrada en la reduccion de riesgos.
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Marco de Referencia

Identificacion del Problema

Los errores en la dispensacion de medicamentos representan una de las fallas mas criticas
en los sistemas de seguridad del paciente, con un impacto directo en la morbimortalidad de
poblaciones vulnerables como la pediatrica. El caso del fallecimiento de dos menores de 7 'y 10
afios en Colombia, tras la sustitucion erronea del antiparasitario prescrito (Albendazol) por un
analgésico opioide (Tramadol) en la red de Droguerias Cruz Verde, evidencia las debilidades en
los protocolos de verificacion y control en la entrega de farmacos por parte de las Entidades
Promotoras de Salud (EPS) y sus operadores logisticos. Este evento resalta la necesidad de
evaluar los factores sistémicos, como la similitud en el empaquetado, la fatiga del personal o la
ausencia de dobles chequeos, que permiten que un farmaco de alta toxicidad neurolégica y
respiratoria sea entregado en lugar de un tratamiento rutinario, transformando un procedimiento
ambulatorio estdndar en un evento adverso centinela prevenible.
Planteamiento del Problema

Los errores de medicacion representan un problema relevante de salud publica debido a
sus consecuencias clinicas, econdmicas y sociales. Entre estos, los errores de dispensacion se
presentan cuando se entrega un medicamento diferente al prescrito, en dosis incorrecta o con
instrucciones inadecuadas, lo cual puede generar eventos adversos graves.

Un caso ocurrido en Colombia, relacionado con una sede de la cadena farmacéutica Cruz
Verde, evidencié como una falla en la dispensacion puede tener consecuencias fatales,
especialmente cuando involucra pacientes pediatricos. Este tipo de situaciones demuestra que los

errores no siempre se originan en una sola persona, sino en fallas del sistema tales como:
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sobrecarga laboral, similitud entre medicamentos, debilidades en los controles y ausencia de
estrategias de prevencion.

Desde la farmacovigilancia, estos eventos se consideran prevenibles y deben ser
detectados, notificados y analizados con el fin de evitar su repeticién. Sin embargo, en muchos
servicios farmacéuticos aun existen limitaciones en la implementacidn efectiva de protocolos de
seguridad y cultura de reporte.

Por esta razdn, resulta pertinente investigar como el Regente de Farmacia puede
fortalecer su papel dentro del sistema de farmacovigilancia para prevenir errores de dispensacion
y proteger la seguridad del paciente.

Pregunta de Investigacion

¢ Cuales son las estrategias que debe implementar el Regente de Farmacia para
identificar, prevenir y manejar errores de dispensacion en la cadena farmacéutica dentro del
programa de farmacovigilancia, con el fin de mejorar la seguridad del paciente y evitar eventos

adversos?
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Justificacion

La presente revision tematica se justifica por la necesidad imperativa de fortalecer la
seguridad del paciente en el ambito de los servicios farmacéuticos en Colombia. Los errores de
dispensacion, aunque a menudo son subestimados, representan un problema de salud publica de
gran magnitud que puede derivar en consecuencias fatales, como se ha evidenciado en casos
criticos donde la confusién de medicamentos o fallas en la entrega han afectado directamente a
poblaciones vulnerables.

Desde la perspectiva del programa de Tecnologia en Regencia de Farmacia, este trabajo
es fundamental porque permite analizar el rol protagdénico que desempefia el Regente de
Farmacia no solo como un técnico en la entrega de insumos, sino como un gestor activo de la
farmacovigilancia. La investigacion se torna relevante al identificar las barreras sistémicas y los
factores humanos como la sobrecarga laboral, la similitud entre nombres de farmacos (LASA) y
la falta de protocolos estandarizados que facilitan la ocurrencia de eventos adversos.

Asimismo, esta revision aporta valor al compilar estrategias preventivas basadas en la
evidencia, tales como la doble verificacion, la mejora en la infraestructura y la promocion de una
cultura de reporte y seguridad. Al profundizar en este tema, se busca proporcionar herramientas
practicas que permitan a los futuros profesionales minimizar el riesgo de errores, mejorar la
calidad de la atencion al usuario y asegurar que el proceso de dispensacion sea un componente
robusto dentro de la cadena de atencion en salud, alinedndose con los lineamientos nacionales de

seguridad del paciente.
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Objetivos

General

Analizar el papel del Regente de Farmacia en el programa de farmacovigilancia y
proponer estrategias de gestion que contribuyan a la prevencion de errores de dispensacién y al
fortalecimiento de la seguridad del paciente en los servicios farmacéuticos.
Objetivos especificos

Identificar los factores de riesgo y las causas raiz asociados a los errores de dispensacion
en servicios farmacéuticos ambulatorios mediante una revision de la literatura especializada.

Describir el marco legal y normativo vigente en Colombia relacionado con
farmacovigilancia y seguridad farmacéutica, para delimitar responsabilidades y competencias del
Regente de Farmacia.

Analizar protocolos y buenas préacticas institucionales y compararlos con la evidencia

cientifica para sintetizar medidas efectivas de prevencidn y control de errores de dispensacion.
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Marco Teodrico

Antecedentes de la Investigacion

La literatura cientifica en farmacovigilancia ha identificado de manera recurrente que los
errores en la dispensacion de medicamentos representan una de las principales amenazas para la
seguridad del paciente, constituyendo registros de eventos que exigen un analisis profundo de las
fallas sistémicas. En el contexto colombiano, la ocurrencia de incidentes derivados de la
confusion de farmacos, particularmente aquellos que involucran medicamentos de alta potencia
en poblacion pediatrica, pone en evidencia la fragilidad de los protocolos actuales de verificacion
y la necesidad critica de fortalecer las barreras de seguridad en la cadena de suministro
farmacéutico para prevenir desenlaces fatales.

Estudios realizados por grupos de investigacion en farmacoepidemiologia (como los
realizados por Audifarma y la Universidad Tecnoldgica de Pereira) han documentado que los
errores de medicacion en el &ambito ambulatorio se originan frecuentemente en fallas humanas
durante la interpretacion de la formula médica, la confusién de nombres de farmacos y la
ausencia de barreras de seguridad efectivas en el punto de entrega. Esta evidencia subraya que, a
pesar de los lineamientos del Ministerio de Salud sobre el ‘medicamento seguro’, persiste una
brecha significativa en la implementacidn de sistemas de verificacion que prevengan la entrega
de farmacos erréneos, transformando procesos administrativos rutinarios en riesgos letales para
los pacientes.

Desarrollo del Marco Tedrico
Errores de dispensacién y su relacion con la farmacovigilancia y la seguridad del

paciente.
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Seguridad del Paciente en los Servicios de Salud

La seguridad del paciente es un principio fundamental en la prestacidn de los servicios de
salud y constituye una prioridad para los sistemas sanitarios a nivel mundial. De acuerdo con la
Organizacion Mundial de la Salud, la seguridad del paciente se refiere al conjunto de acciones,
procesos Yy politicas orientadas a prevenir, reducir y mitigar los riesgos y dafios que pueden
presentarse durante la atencion en salud. En este sentido, busca garantizar que los pacientes
reciban una atencion segura, efectiva y de calidad, minimizando la probabilidad de que ocurran
errores 0 eventos adversos durante los procedimientos médicos o farmacéuticos.

En el contexto de los servicios de salud, la seguridad del paciente implica la
implementacidn de practicas que permitan identificar riesgos potenciales y establecer medidas
preventivas que reduzcan la posibilidad de dafios asociados a la atencion sanitaria. Entre estas
précticas se encuentran la correcta identificacion del paciente, la adecuada prescripcion y
dispensacion de medicamentos, la comunicacion efectiva entre los profesionales de la salud y la
adopcion de protocolos estandarizados para la atencion clinica.

Los medicamentos, aunque son esenciales para el tratamiento y la prevencion de
enfermedades, también pueden representar un riesgo cuando no se utilizan de manera adecuada.
Por esta razdn, la seguridad del paciente estd estrechamente relacionada con el manejo seguro de
los medicamentos en todas las etapas del proceso farmacoterapéutico, incluyendo la
prescripcion, la dispensacion, la administracidn y el seguimiento del tratamiento. Diversos
estudios han demostrado que una parte importante de los eventos adversos en los servicios de
salud est4 asociada al uso de medicamentos.

Los eventos adversos relacionados con medicamentos son uno de los problemas méas

relevantes en la seguridad del paciente. Un evento adverso se define como cualquier dafio o
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efecto no deseado que experimenta un paciente como consecuencia del uso de un medicamento o
de un error en el proceso de medicacion. Estos eventos pueden presentarse por maltiples causas,
entre ellas la prescripcion incorrecta, la dispensacion equivocada, la administracion inadecuada o
la falta de seguimiento al tratamiento farmacoldgico.

En muchos casos, los eventos adversos pueden ser prevenibles cuando se aplican medidas
adecuadas de control y verificacion en cada etapa del manejo del medicamento. Sin embargo,
cuando existen fallas en los procesos del sistema de salud, aumenta la probabilidad de que se
presenten errores que afecten la seguridad del paciente. Entre los eventos adversos mas
frecuentes se encuentran las reacciones adversas a medicamentos, las interacciones
farmacoldgicas, la administracion de dosis incorrectas y la dispensacion de medicamentos
equivocados.

Los errores de dispensacidn, en particular, representan una preocupacion importante
dentro de los servicios farmacéuticos, ya que ocurren en una etapa critica del proceso de atencion
al paciente. Estos errores pueden incluir la entrega de un medicamento diferente al prescrito,
errores en la dosis, confusion entre medicamentos con nombres similares o instrucciones
incorrectas para el uso del medicamento. Cuando estos errores no son detectados a tiempo,
pueden generar complicaciones clinicas que afectan la salud del paciente.

Los servicios farmacéuticos desempefian un papel fundamental en la promocion de la
seguridad del paciente, especialmente en lo relacionado con el uso adecuado de los
medicamentos. En estos servicios se llevan a cabo actividades clave como la dispensacion, el
almacenamiento, la verificacion de prescripciones y la orientacion al paciente sobre el uso
correcto de los medicamentos. Cada una de estas actividades requiere precision, responsabilidad

y conocimiento técnico.
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En este contexto, el profesional encargado del servicio farmacéutico, incluyendo al
Regente de Farmacia, tiene la responsabilidad de garantizar que los medicamentos sean
dispensados de manera correcta y segura. Esto implica verificar la prescripcion médica, revisar la
dosis indicada, confirmar la identidad del paciente y brindar informacion clara sobre la forma
adecuada de utilizar el medicamento. Asimismo, es importante fomentar una cultura de
seguridad que permita identificar, reportar y analizar los errores que puedan presentarse en el
proceso de dispensacion.

La implementacion de estrategias de farmacovigilancia dentro de los servicios
farmacéuticos también contribuye significativamente a mejorar la seguridad del paciente. A
través de estos sistemas es posible registrar, evaluar y monitorear los eventos adversos
relacionados con medicamentos, lo que permite generar informacidn valiosa para prevenir
futuros incidentes. De esta manera, la seguridad del paciente se convierte en un componente
esencial para garantizar una atencion sanitaria de calidad.

Errores de Medicacion y Errores de Dispensacion

Los errores de medicacién representan un desafio central en la seguridad del paciente
dentro de los sistemas de salud. Se consideran eventos prevenibles que pueden generar dafio o
consecuencias adversas, afectando la eficacia y seguridad de los tratamientos (Astier, 2021).

La Farmacovigilancia se encarga de identificar, evaluar y prevenir estos errores para
garantizar un uso seguro de los medicamentos. Dentro de este contexto, los errores de
dispensacion constituyen un subgrupo especifico, enfocados en la entrega del medicamento al
paciente, siendo un area critica donde la intervencion del personal farmacéutico es fundamental.
Estos errores no solo afectan la salud del paciente, sino que reflejan deficiencias en los sistemas

de gestion de medicamentos y en la capacitacion del personal. Identificarlos y analizarlos
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permite desarrollar protocolos de seguridad que minimicen riesgos y fortalezcan la confianza del
paciente en los servicios de salud (OMS, 2019).

Los errores de medicacidn, se define como cualquier evento prevenible que puede causar
dafio o conducir inadvertidamente a dafio del paciente relacionado con el uso de medicamentos
(OMS, 2019). Abarca errores de prescripcion, transcripcion, preparacion, dispensacion y
administracion de farmacos. Los errores se clasifican en activos, cuando ocurren durante la
interaccion directa con el paciente, y latentes, originados por fallas en los sistemas de salud que
facilitan su ocurrencia. La deteccion temprana permite aplicar medidas correctivas y preventivas,
reduciendo riesgos y promoviendo la seguridad del paciente. La farmacovigilancia es esencial en
este proceso, al monitorear eventos adversos y garantizar la adopcion de estrategias que
disminuyan la probabilidad de ocurrencia de estos errores (Avery & Sheehan, 2021,
Organizacion Mundial de la Salud, 2019). Ademas, la educacién continua del personal, el uso de
registros electrénicos y protocolos estandarizados contribuyen significativamente a la reduccion
de errores, fortaleciendo la seguridad y eficiencia del sistema de salud.

Los errores de dispensacidn se presentan especificamente durante la entrega del
medicamento al usuario, constituyendo una categoria critica dentro de los errores de medicacion.
Estas fallas abarcan el suministro de un farmaco incorrecto, dosis inapropiadas, formas
farmacéuticas equivocadas o la provisién de informacién insuficiente sobre su uso. Al respecto,
la legislacion colombiana, mediante la Ley 485 de 1998, determina la responsabilidad del
personal técnico y profesional en farmacia para garantizar que el producto entregado coincida
estrictamente con lo prescrito, asegurando ademas que las instrucciones brindadas sean claras y
precisas. En consecuencia, un proceso de dispensacion éptimo exige un control riguroso, la

validacion minuciosa de las formulas y una comunicacion efectiva con el paciente. Asimismo, el
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fortalecimiento de la seguridad asistencial requiere la implementacion de estrategias preventivas,
como el doble chequeo, el etiquetado claro y la educacion sanitaria, en concordancia con las
directrices de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2019).
Tipos de Errores de Dispensacion

Se clasifican en varias categorias. Primero, errores de medicamento incorrecto, cuando el
paciente recibe un farmaco distinto al prescrito. Segundo, errores de dosis, incluyendo
sobredosificacion o subdosificacidn, con riesgos de toxicidad o ineficacia del tratamiento.
Tercero, errores relacionados con forma farmacéutica o presentacion, como entregar tabletas en
lugar de capsulas o concentraciones distintas. Cuarto, errores de identificacion del paciente, que
pueden provocar que el medicamento correcto llegue a la persona equivocada. Por altimo,
errores de informacion al paciente, donde las instrucciones, advertencias o posibles efectos
secundarios no se comunican adecuadamente segun Alshammari et al. (2024). La OMS (2019)
enfatiza la importancia de sistemas de reporte, listas de verificacion y doble revision de
medicamentos, junto con medidas educativas y tecnologicas, para prevenir errores y mejorar la
seguridad en la dispensacion. La implementacion de estas estrategias permite proteger la salud
del paciente.
Factores que Contribuyen a los Errores de Dispensacion

En Colombia, el proceso de dispensacion de medicamentos se ha identificado como una
de las fases mas vulnerables dentro del sistema asistencial ambulatorio. Diversos estudios
sefialan que las fallas operativas se concentran principalmente durante la validacion de la receta y
la entrega del producto, donde la similitud fonética o visual en los nombres de los farmacos actia

como un desencadenante principal de errores segin Machado-Alba et al. (2017).
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Los errores de dispensacion constituyen un problema importante dentro de la seguridad
del paciente, ya que pueden generar eventos adversos prevenibles. Segun la Organizacién
Mundial de la Salud, los errores relacionados con medicamentos pueden ocurrir en cualquier
etapa del proceso farmacoterapéutico, incluyendo la prescripcion, dispensacién y administracion.
En el caso de la dispensacion, diversos factores humanos, organizacionales y relacionados con
los medicamentos influyen en la ocurrencia de estos errores. Dentro del entorno ambulatorio
colombiano, la entrega de tratamientos farmacéuticos representa uno de los puntos con mayor
exposicion al riesgo asistencial. De acuerdo con Machado-Alba et al. (2017), las fallas del
servicio se agrupan con mayor frecuencia en la interpretacion de la formula y el despacho del
producto, donde la homonimia o el parecido en los nombres de las sustancias se consolidan como
los principales precursores de los errores de medicacion.

Factores Humanos: Los factores humanos hacen referencia a las caracteristicas
individuales de los profesionales que participan en el proceso de dispensacién, asi como a sus
condiciones fisicas, cognitivas y emocionales.

Entre los principales factores humanos asociados a errores de dispensacion se encuentran:

Fatiga y Sobrecarga Laboral: La alta carga de trabajo y las largas jornadas laborales
pueden provocar fatiga, disminuyendo la capacidad de concentracion y aumentando la
probabilidad de cometer errores durante la preparacién o entrega de medicamentos.

Falta de Capacitacion o Experiencia: La insuficiente formacion en farmacologia, manejo
de medicamentos o protocolos de dispensacion puede ocasionar equivocaciones en la

interpretacion de las prescripciones medicas o en la seleccion del medicamento adecuado.



21

Distracciones y falta de concentracion: Las interrupciones constantes, el ruido ambiental
o la realizacion simultanea de mdltiples tareas pueden afectar la atencidn del profesional
responsable de la dispensacion.

Errores de interpretacion: La mala lectura de la prescripcion médica, especialmente
cuando esta escrita de forma ilegible o con abreviaturas, puede provocar la entrega de
medicamentos incorrectos o en dosis equivocadas. Segun el Institute for Safe Medication
Practices, los errores humanos no deben considerarse unicamente como fallas individuales, sino
como el resultado de sistemas de trabajo que no estan disefiados adecuadamente para prevenirlos.

Factores del Sistema de Salud: Los factores del sistema de salud se relacionan con la
estructura organizacional, los procesos de trabajo y las condiciones institucionales en las que se
desarrolla la dispensacion de medicamentos.

Entre los principales factores se encuentran:

Sobrecarga del servicio farmacéutico: En muchos establecimientos de salud existe una
alta demanda de usuarios, lo que obliga al personal farmacéutico a trabajar con rapidez,
aumentando el riesgo de equivocaciones.

Deficiencias en los sistemas de comunicacion: La falta de comunicacion clara entre
médicos, farmacéuticos y personal de enfermeria puede generar errores en la interpretacion de
las prescripciones o en la entrega del medicamento.

Ausencia de protocolos estandarizados: La falta de procedimientos claros para la
dispensacion, verificacion y control de medicamentos incrementa la posibilidad de errores.

Infraestructura inadecuada: Espacios reducidos, mala organizacion del area de farmacia o
iluminacion insuficiente pueden dificultar la identificacion correcta de los medicamentos. La

Organizacion Panamericana de la Salud sefiala que fortalecer los sistemas de gestion de
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medicamentos y la cultura de seguridad del paciente es fundamental para reducir los errores de
dispensacion.

Factores Relacionados con los Medicamentos: Existen caracteristicas propias de los
medicamentos que pueden favorecer la ocurrencia de errores durante su dispensacion.

Entre estos factores se destacan:

Medicamentos con nombres similares (LASA): Los medicamentos con nombres o
presentaciones similares pueden generar confusion. Este fendmeno es conocido como Look-Alike
Sound-Alike (LASA).

Similitud en envases y etiquetado: Cuando los medicamentos poseen envases, colores o
disefios parecidos, aumenta la probabilidad de seleccionar el producto incorrecto.

Diversidad de concentraciones y presentaciones: Un mismo medicamento puede
encontrarse en diferentes concentraciones o formas farmacéuticas, lo que puede generar errores
si no se verifica adecuadamente.

Medicamentos de alto riesgo: Algunos medicamentos tienen mayor probabilidad de
causar dafio grave en caso de error, por lo que requieren controles adicionales durante su
dispensacion.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, la correcta identificacion de estos factores
permite implementar estrategias de prevencion como el etiquetado diferenciado, el uso de
tecnologias de verificacidn y la capacitacion del personal sanitario.

Farmacovigilancia

Es la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension y

prevencion de reacciones adversas o cualquier otro problema asociado con el uso de

medicamentos. Su objetivo fundamental es garantizar la seguridad y eficacia de los tratamientos



23

farmacoldgicos, monitoreando continuamente los efectos de los medicamentos en la poblacion.
A traveés de la recopilacion y analisis de datos, la farmacovigilancia permite identificar riesgos
potenciales y tomar decisiones informadas para proteger la salud publica, asegurando que los
beneficios de los medicamentos superen sus riesgos.

Programa de farmacovigilancia: Es un sistema disefiado para monitorear la seguridad y
efectividad de los medicamentos después de que han sido aprobados para su uso en la poblacion,
se centra en dar soluciones, mejorando la atencién a los usuarios y aportando informacion sobre
el uso racional de los medicamentos y sus posibles efectos.

El programa de farmacovigilancia tiene como objetivo, la vigilancia y seguridad de los
medicamentos, mejora en la salud publica asegurandose que los beneficios de los medicamentos
superen los riesgos, y la educacion sobre, informar a profesionales de la salud y pacientes sobre
los riesgos asociados con los tratamientos.

Se constituyen unos componentes importantes como; notificacion sobre cualquier
reaccion adversa sospechada, analizando los datos con la informacion recopilada para identificar
patrones y tomar decisiones informadas sobre el uso de medicamentos, para posteriormente
realizar el debido reporte y regulacién ayudando a las autoridades sanitarias a regular y, si es
necesario, retirar medicamentos del mercado.

Importancia de la farmacovigilancia en la prevencion de errores: La importancia de esta
disciplina radica en la prevencion de reacciones adversas a medicamentos, protegiendo la salud
de los pacientes en adquirir productos seguros, efectivos y de calidad garantizada. Tomar
decisiones que beneficien a la salud publica es sumamente necesario, es por ello la importancia
del programa de farmacovigilancia para detectar y cuantificar posibles riesgos causantes de

eventos adversos.
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Un evento adverso es cualquier suceso medico desafortunado que puede presentarse
durante un tratamiento con cualquier medicamento. Y se clasifican: a) Reaccion adversa a
medicamento: Es una respuesta a un medicamento que es nocivo y no intencionado y se produce
con la dosis utilizada normalmente en el hombre. b) falta de eficacia: Falla inesperada de un
medicamento en producir el efecto previsto. ¢) Error de medicacién: Todo incidente prevenible
que pueda causar dafo al paciente o dé lugar a una utilizacion inapropiada de los medicamentos
y que sucede mientras el tratamiento farmacoldgico esta bajo el control del profesional sanitario
0 del paciente.

Farmacovigilancia y su relacion con la seguridad del paciente: La farmacovigilancia es
fundamental para la seguridad del paciente, ya que se encarga de monitorear y evaluar la
seguridad de los medicamentos una vez que estan en el mercado. Al identificar y analizar
eventos adversos y reacciones inesperadas, permite tomar decisiones informadas sobre el uso de
tratamientos, mejorando asi la calidad de la atencion médica. Ademas, fomenta la educacion de
profesionales de la salud y pacientes sobre los riesgos asociados a los medicamentos,
fortaleciendo la confianza en el sistema de salud y asegurando que los beneficios de los
tratamientos superen sus riesgos. En conjunto, la farmacovigilancia contribuye
significativamente a la proteccion y bienestar de los pacientes.

Las acciones preventivas o correctivas en Farmacovigilancia garantizan el bienestar de
cada paciente, mediante el cual desarrollan una base de datos de hechos ocurridos que llevan
proceso de estudio investigativo por profesionales donde evaltan los efectos de cada
medicamento informados por los usuarios afectados, centros de salud. La Farmacovigilancia esta
establecida a nivel mundial buscando los factores que aumentan los riesgos y las caracteristicas

mismas del paciente que interviene.
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Rol del Regente de Farmacia en la Prevencion de Errores de Dispensacion

El Regente de Farmacia desempefia un papel esencial en la prevencion de errores de
dispensacion, ya que es uno de los profesionales responsables de garantizar el uso seguro y
adecuado de los medicamentos dentro de los servicios farmacéuticos. Su labor no solo se limita a
la entrega de los medicamentos, sino que también incluye la verificacidn de las prescripciones
médicas, la revision de las condiciones de almacenamiento y la orientacion al paciente sobre el
uso correcto de los tratamientos.

Segun el Ministerio de Salud y Proteccion Social (2025), el talento humano que participa
en los servicios farmacéuticos tiene la responsabilidad de contribuir al sistema de
farmacovigilancia mediante la identificacidn y reporte de eventos relacionados con
medicamentos. En este sentido, el Regente de Farmacia actGa como un actor clave en la
deteccion temprana de posibles errores de dispensacion, permitiendo que estos sean reportados y
analizados dentro del sistema de farmacovigilancia para prevenir su repeticion y mejorar los
procesos de atencion.

Funcidon del Regente de Farmacia en el proceso de dispensacion: El proceso de
dispensacion es una actividad fundamental dentro del servicio farmacéutico, ya que constituye el
altimo paso antes de que el medicamento llegue al paciente. Durante este proceso, el Regente de
Farmacia debe verificar que la prescripcion médica sea clara, completa y adecuada, ademas de
comprobar que el medicamento seleccionado corresponda exactamente al indicado por el
profesional de salud.

De acuerdo con Mosquera Hernandez et al. (2021), el personal farmaceéutico cumple un
papel importante en la vigilancia del uso de medicamentos, ya que su intervencién permite

identificar posibles errores antes de que estos afecten al paciente. Dentro de sus funciones
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también se encuentra la revision de la dosis, la forma farmacéutica, la via de administracion y las
posibles interacciones medicamentosas, aspectos que contribuyen a disminuir la probabilidad de
errores durante la dispensacion.

Estrategias para prevenir errores de dispensacion: La prevencidn de errores de
dispensacion requiere la implementacion de diversas estrategias orientadas a mejorar la calidad
de los procesos dentro de los servicios farmacéuticos. Entre las estrategias mas importantes se
encuentran la verificacion doble de la prescripcion médica, la correcta identificacion del
paciente, el uso de protocolos estandarizados para la dispensacion y la adecuada organizacion de
los medicamentos dentro de la farmacia.

Mosquera Hernandez et al. (2021) sefiala que la aplicacién de estrategias de control y
verificacion permite reducir significativamente los errores relacionados con medicamentos,
especialmente cuando se promueve la participacion activa del personal farmacéutico en los
procesos de seguridad del paciente. Asimismo, la capacitacion continua del personal y el
fortalecimiento de los sistemas de farmacovigilancia permiten identificar patrones de error y
establecer medidas preventivas dentro de las instituciones de salud.

Educacion y cultura de seguridad del paciente: La educacién del personal de salud y la
promocion de una cultura de seguridad del paciente son elementos fundamentales para la
prevencion de errores de dispensacion. Una cultura de seguridad se basa en el compromiso de las
instituciones y de los profesionales de salud con la mejora continua de los procesos y la
prevencion de riesgos asociados al uso de medicamentos.

La Organizacion Panamericana de la Salud (2014) destaca la importancia de promover el
reporte de incidentes y eventos relacionados con medicamentos como una herramienta para

identificar sefiales de riesgo y desarrollar estrategias de prevencion. En este contexto, el Regente



27

de Farmacia cumple un papel importante al fomentar practicas seguras dentro del servicio
farmacéutico y promover la educacion del paciente sobre el uso adecuado de los medicamentos.
Términos Clave

Atencion farmacéutica: Proceso asistencial centrado en el paciente, donde el profesional
farmacéutico interviene para alcanzar resultados terapéuticos definidos que mejoren la calidad de
vida del paciente, asegurando el uso racional de los medicamentos.

Error de dispensacion: Incidente prevenible que ocurre durante la entrega de un
medicamento al paciente, que puede incluir la entrega de un producto incorrecto, dosis
inapropiada, forma farmacéutica equivocada o informacion insuficiente sobre su uso.

Eventos adversos: Cualquier suceso médico desafortunado que experimenta un paciente
durante un tratamiento farmacolégico, el cual puede ser causado por una reaccion adversa o por
un error en el proceso de medicacion.

Farmacovigilancia: Ciencia y actividades relacionadas con la deteccion, evaluacién,
comprension y prevencion de los efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con los
medicamentos, con el fin de garantizar su uso seguro y eficaz.

Regente de farmacia: Profesional del area de la salud responsable de garantizar el uso
seguro y adecuado de los medicamentos en el servicio farmacéutico, cuya labor incluye la
verificacion de prescripciones, el almacenamiento y la orientacion al paciente.

Seguridad del paciente: Conjunto de acciones, procesos Yy politicas orientadas a prevenir,
reducir y mitigar los riesgos, errores y dafios que pueden ocurrir durante la atencion en salud,

garantizando una asistencia de calidad.
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Marco Legal

La practica del servicio farmacéutico en Colombia esta regulada por un marco normativo
que garantiza la seguridad y la calidad en la atencion al paciente. En este sentido, la Ley 485 de
1998 constituye el pilar fundamental para el ejercicio del Regente de Farmacia, estableciendo su
responsabilidad legal en la gestion de los procesos farmacéuticos.

Dicha normativa faculta y obliga al personal de farmacia a garantizar que el medicamento
entregado corresponda estrictamente al prescrito por el profesional de la salud, asegurando que
las instrucciones brindadas al paciente sean claras, precisas y comprensibles. Este marco legal
exige un control riguroso, la revision detallada de las prescripciones y una comunicacion
efectiva, elementos esenciales para minimizar los errores de dispensacion y proteger la
integridad y salud de los usuarios dentro del sistema de seguridad social.

El Regente de Farmacia debe alinearse con los lineamientos del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, los cuales promueven la cultura de reporte y la implementacion de protocolos

de "medicamento seguro™ para mitigar los riesgos asociados a la atencién en salud.
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Marco Metodologico

Descripcion Tipo de Estudio y Alcance

La presente investigacion se enmarca en un estudio de tipo descriptivo con un enfoque
cualitativo, bajo la modalidad de revision temética (o revision documental). Este disefio permite
la recopilacion, organizacion, sintesis y analisis critico de informacion cientifica existente, con el
fin de profundizar en el conocimiento sobre las estrategias de farmacovigilancia que el Regente
de Farmacia debe implementar para la prevencion de errores de dispensacion.

Alcance
El alcance de este trabajo es exploratorio y descriptivo.

Exploratorio: Debido a que busca identificar y exponer las estrategias clave y los factores
de riesgo asociados a los errores de dispensacion en el contexto de los servicios farmacéuticos en
Colombia.

Descriptivo: Porque detalla las funciones del regente de farmacia, el marco legal vigente
y los protocolos de seguridad necesarios para mitigar eventos adversos, consolidando
informacion relevante que sirve de base para futuras intervenciones o mejoras en la practica

profesional.
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Ecuacion de Busqueda

Ecuacion de busqueda en ingles

("pharmacist” OR "regente de farmacia")

AND ("dispensing errors” OR "medication errors")

AND ("pharmacovigilance™)

AND ("patient safety” OR "adverse events")

Ecuacion de bdsqueda en espafiol

("regente de farmacia" OR "farmacéutico")

AND ("errores de dispensacién” OR "errores de medicacion™)

AND ("farmacovigilancia™)

AND ("seguridad del paciente™ OR "eventos adversos")
Criterios de inclusion y exclusion
Criterios de Inclusion

Articulos cientificos, revisiones sistematicas, guias clinicas y protocolos sobre estrategias
para la prevencion, identificacion y manejo de errores de dispensacion.

Estudios enfocados en la farmacovigilancia.

Documentos publicados en los ultimos 15 afios para asegurar actualidad.

Estudios realizados en entornos hospitalarios, comunitarios o de farmacia industrial.

Documentos que aborden la seguridad del paciente y reduccion de eventos adversos
relacionados con la dispensacién.
Criterios de Exclusion

Estudios centrados Gnicamente en errores de prescripcién sin relacion con la

dispensacion.
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Articulos de opinidn, cartas al editor o editoriales sin datos empiricos.

Estudios que no aborden programas de farmacovigilancia.

Documentos que traten exclusivamente sobre farmacovigilancia sin relacion con errores
de dispensacion.
Unidades de Analisis

Las unidades de analisis para esta investigacion documental estan constituidas por
articulos cientificos, revisiones sistematicas, protocolos institucionales y normatividad vigente,
publicados en los ultimos 15 afios, que abordan las estrategias de prevencion, identificaciény
manejo de errores de dispensacidn en el ambito de la farmacia ambulatoria y hospitalaria, bajo la
perspectiva de la farmacovigilancia y la seguridad del paciente.
Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos

La técnica utilizada es el analisis documental, mediante la cual se realiza una busqueda
sistematica y estructurada de informacién en bases de datos académicas (como SciELO,
PubMed, Google Scholar y repositorios institucionales). El instrumento de recoleccidn es
una matriz de sintesis de informacion (o ficha bibliogréafica), la cual permite organizar y
categorizar los datos extraidos de cada documento, incluyendo: titulo, autor, afio, objetivo del
estudio, metodologia, hallazgos principales relacionados con errores de dispensacion y
estrategias de prevencion identificadas.
Técnicas de Analisis de Datos

Se empleara la técnica de analisis de contenido cualitativo. Este proceso consiste en:

Categorizacion: Clasificacion de la informacion recolectada en temas clave (gj. tipos de

errores, factores contribuyentes, estrategias de prevencidn, rol del regente de farmacia).
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Triangulacion de informacion: Comparacion de los hallazgos encontrados en diferentes
fuentes para identificar patrones, brechas y convergencias en las estrategias de
farmacovigilancia.

Interpretacion: Analisis critico de la informacion para dar respuesta a la pregunta de
investigacion y fundamentar las conclusiones y recomendaciones del presente trabajo.
Consideraciones Eticas

Debido a que el presente trabajo es una investigacion documental de tipo revision
tematica, no involucra el contacto directo con seres humanos ni la manipulacién de datos
sensibles de pacientes, por lo cual no requiere aval de un comité de ética en investigacion clinica.

No obstante, se han seguido estrictos criterios éticos para garantizar la integridad del
proceso investigativo:

Integridad académica: Se han respetado los derechos de autor de todas las fuentes
consultadas, proporcionando los créditos correspondientes a través de las citas y referencias
bibliogréaficas bajo las normas APA.

Objetividad: La seleccion y sintesis de la informacion se realizé con rigor cientifico,
evitando la manipulacion o sesgo de los hallazgos encontrados en la literatura.

Transparencia: Se ha mantenido la transparencia en la metodologia de busqueda y
analisis, asegurando que los resultados presentados sean una fiel representacion de la evidencia

cientifica disponible en el periodo analizado.
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Resultados

Descripcion de los Resultados

Tras la aplicacion de la estrategia de busqueda en las bases de datos seleccionadas, se
identifico un total de 60 documentos relevantes. Estos documentos incluyen articulos de revision
y protocolos institucionales. Los hallazgos se agruparon en cuatro categorias principales: 1)
Factores humanos y del sistema que predisponen a errores; 2) Estrategias de prevencion basadas
en la verificacion doble; 3) El impacto de la cultura de seguridad en el reporte de incidentes; y 4)
La normativa colombiana vigente que orienta el ejercicio del Regente de Farmacia en la
farmacovigilancia.
Analisis de los Resultados

El andlisis comparativo de la literatura revela que, si bien la Ley 485 de 1998 define el
marco legal del Regente de Farmacia, la prevencion de errores de dispensacion no depende
Unicamente de la competencia individual, sino de la robustez de los sistemas de barreras de
seguridad. Se observa una convergencia en los autores sobre la importancia de la ‘'doble
verificacion' y el uso de tecnologias (como codigos de barras o sistemas de alerta en software)
para reducir la confusion de medicamentos LASA. Asimismo, el andlisis destaca que la falta de
una cultura de reporte no sancionadora es la principal barrera para que la farmacovigilancia sea

efectiva en los servicios farmacéuticos ambulatorios.
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Figura

Figura 1

Proceso de Dispensacién Segura en el Servicio Farmacéutico
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Tabla

Tabla 1

Factores Contribuyentes a Errores de Dispensacion
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Categoria Factor riesgo identificado Estrategia de prevencion

Humano Sobrecarga laboral y fatiga Pausas activas y turnos rotativos.
Capacitacion continda en

Humano Falta de capacitacion
farmacovigilancia.

Sistema Comunicacion deficiente Protocolo de comunicacidn escrita clara.

Similitud (LASA), o confusion de
Medicamento
nombres.

Sistema Ausencia de doble chequeo

Etiquetado diferenciado y alertas visuales.

Implementacion de doble revision

obligatoria.

Nota. Elaboracidn propia basada en la revision de literatura de los 60 documentos

analizados. Los factores fueron clasificados segln su impacto en la seguridad del paciente dentro

del entorno ambulatorio.
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Conclusiones

Esta revision tematica demuestra que prevenir errores de dispensacion es un pilar critico
en la farmacovigilancia y la seguridad del paciente. Estos fallos no son incidentes aislados del
factor humano, sino el resultado de debilidades sistémicas complejas. Por ende, la intervencion
oportuna del Regente de Farmacia, basada en protocolos estrictos y capacitacion continua,
constituye la altima y mas determinante barrera de seguridad.

Se ha evidenciado que la implementacion de estrategias como el etiquetado diferenciado,
la gestion de medicamentos con nombres o presentaciones similares (LASA) y,
fundamentalmente, la creacion de una cultura de reporte no sancionadora, son elementos
indispensables para reducir la incidencia de eventos adversos. La farmacovigilancia, mas alla de
ser un requisito legal, debe entenderse como una herramienta dinamica que, mediante el analisis
de datos y la retroalimentacion constante, permite transformar los errores en oportunidades de
mejora para el sistema de salud.

Finalmente, este estudio subraya que la responsabilidad del Regente de Farmacia
trasciende la simple transaccion comercial de medicamentos. La vigilancia activa, la educacion
al paciente sobre el uso racional de los farmacos y la comunicacion efectiva con el equipo
multidisciplinario de salud son acciones que, cuando se ejecutan de manera articulada, garantizan
no solo la eficacia terapéutica, sino la salvaguarda de la integridad fisica de los usuarios. En
Gltima instancia, la seguridad en la dispensacion es un compromiso ético y profesional que
requiere de un sistema de gestion de calidad solido y de una conciencia clara sobre el impacto

que cada decision farmacéutica tiene en la vida de los pacientes.
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Recomendaciones

Fortalecimiento de la cultura de seguridad: Implementar sesiones de capacitacion
continua para el personal sobre la identificacion de medicamentos LASA (nombres y apariencia
similares) y el uso obligatorio de la doble verificacion en la dispensacion.

Optimizacion del reporte de eventos adversos: Establecer un canal directo y sencillo para
que el personal reporte cualquier incidente o sospecha de reaccion adversa (RAM), fomentando
una cultura de aprendizaje sin enfoque sancionador.

Educacion centrada en el paciente: Estandarizar el proceso de entrega de medicamentos
incluyendo una breve asesoria verbal sobre la posologia, posibles efectos secundarios y la
importancia de la adherencia al tratamiento.

Integracion tecnoldgica: Promover el uso de herramientas digitales o listas de chequeo
fisicas (ver Apéndice A) para automatizar el control de inventarios y reducir errores humanos en
la transcripcidn de prescripciones.

En conclusidn, la implementacion efectiva de estas recomendaciones no solo optimiza la
gestion operativa en el servicio farmacéutico, sino que posiciona al Regente de Farmacia como
un actor fundamental en la seguridad del paciente. La transicion hacia una cultura de prevencion
y reporte activo es un compromiso ético que permite transformar los riesgos en oportunidades de
mejora continua, garantizando asi que cada proceso de dispensacidn contribuya positivamente a

la salud y bienestar de la poblacién.
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Apéndices
Apéndice A

Lista de Chequeo para la Dispensacién Segura de Medicamentos

Actividades de verificacion Cumple (Si/No) Observaciones

1.Verificacion de la
prescripcion:

¢Es legible, completa y vigente

2. Identificacion del paciente:

¢Se confirmo nombre y
documento?

3. Seleccion del medicamento.

¢Coincide con el medicamento
prescrito?

4. Alerta LASA:

¢Se verifico si tiene
nombres/envases
similares?

5. Verificacion de dosis:

¢La dosisy frecuencia son
correctas?

6. Educacién al paciente:

¢Se explicaron las
instrucciones de uso?

7. Registro:
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Actividades de verificacion Cumple (Si/No) Observaciones

¢Se realizo el reporte de

farmacovigilancia?

Nota. Elaboracion propia. Instrumento de apoyo sugerido para el Regente de Farmacia en
el punto de atencion, con el fin de mitigar riesgos de errores de dispensacion y fortalecer la

seguridad del paciente.



