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RESUMEN

Introduccién: La farmacovigilancia es esencial para garantizar la seguridad en
el uso de medicamentos, abordando eventos adversos (RAM) que afectan la
salud publica. Aunque existen programas de farmacovigilancia en varios paises,
hay barreras significativas como la falta de capacitacion y recursos, que limitan
su efectividad. Este trabajo analiza los desafios y la importancia de estos

programas en la mejora de la seguridad del paciente.

Método: Se realizd6 una revision sistematica de 10 articulos cientificos,
seleccionados de bases de datos como Scielo, Google Académico y Dialnet Plus.
Se incluyeron estudios publicados en los ultimos cinco afios que evaluan los
desafios de Ila farmacovigilancia, excluyendo investigaciones sobre

farmacovigilancia veterinaria.

Resultados: Los resultados muestran que, a pesar de que muchos programas
de farmacovigilancia estan activos, enfrentan problemas como la falta de
capacitacion y recursos. Los profesionales de salud tienen un papel crucial en la

notificacion de RAM, pero persisten barreras en paises en desarrollo.

Conclusion: Es esencial fortalecer la educacion y la capacitacion de los
profesionales de salud y pacientes, mejorar las regulaciones y protocolos, y
garantizar la implementacién efectiva de programas de farmacovigilancia para

optimizar la seguridad de los medicamentos y reducir los riesgos asociados.

Palabras claves: Farmacovigilancia, Hepatotoxicidad, reacciones adversas a

medicamentos, Seguridad del paciente, notificacion de eventos adversos (DeCS)



ABSTRACT

Introduction: Pharmacovigilance is essential to ensure the safety of medication
use, addressing adverse events (ADEs) that affect public health. Although
pharmacovigilance programs exist in various countries, significant barriers such
as lack of training and resources limit their effectiveness. This study analyzes the

challenges and the importance of these programs in improving patient safety.

Method: A systematic review of 10 scientific articles was conducted, selected
from databases such as Scielo, Google Scholar, and Dialnet Plus. Studies
published in the last five years evaluating the challenges of pharmacovigilance

were included, excluding research on veterinary pharmacovigilance.

Results: The results show that, although many pharmacovigilance programs are
active, they face issues such as lack of training and resources. Healthcare
professionals play a crucial role in reporting ADEs, but barriers persist in

developing countries.

Conclusion: Itis essential to strengthen the education and training of healthcare
professionals and patients, improve regulations and protocols, and ensure the
effective implementation of pharmacovigilance programs to optimize medication

safety and reduce associated risks.

Keywords: Pharmacovigilance, Hepatotoxicity, Adverse Drug Reactions, Patient
Safety, Adverse Event Reporting (MeSH)



1. INTRODUCCION

Los problemas de seguridad asociados al uso de medicamentos ya autorizados
constituyen una preocupacion constante en todos los sistemas de salud de los
paises desarrollados. Esta problematica ha sido reconocida por los principales
referentes en regulacién sanitaria, quienes, en las ultimas décadas, han
integrado la farmacovigilancia como un componente esencial de sus ejes
regulatorios. La farmacovigilancia se ha establecido como una necesidad
ineludible para mejorar los estandares de seguridad y calidad de vida en el

ambito asistencial.

Los eventos adversos medicamentosos (EAM) son un problema significativo de
salud publica, ya que pueden generar desde malestar hasta consecuencias
fatales. En Colombia, la legislacién establece la obligatoriedad de que las
instituciones de salud implementen programas de farmacovigilancia y reporten
los EAM a través de la plataforma VigiFlow. Sin embargo, muchas instituciones
no cumplen con estas normativas, lo que limita la efectividad del sistema de
vigilancia. Esta situacion pone de manifiesto la necesidad urgente de desarrollar
y fortalecer los programas de farmacovigilancia para garantizar el uso adecuado

de los medicamentos en el pais. (1)

La farmacovigilancia enfrenta un desafio significativo debido a las reacciones
adversas a medicamentos (RAM), que no solo causan morbilidad y mortalidad,
sino que también afectan negativamente la economia del sistema de salud. La
falta de conocimiento entre profesionales de la salud y pacientes sobre la
importancia de notificar las reacciones adversas a medicamentos (RAM) dificulta
la deteccion de riesgos. Por ello, es crucial desarrollar estrategias que mejoren
el proceso de notificacion y permitan construir un perfil de seguridad mas realista

y preciso de los medicamentos. (2)

En Espafia, un porcentaje significativo de las consultas médicas vy
hospitalizaciones estan relacionadas con medicamentos. Aunque existe un
sistema de farmacovigilancia destinado a recopilar informacién sobre las
reacciones adversas a medicamentos (RAM), la efectividad de este sistema

depende de la participacion activa tanto de profesionales de la salud como de



pacientes en la identificacion y gestion de riesgos. La seguridad de los
medicamentos debe evaluarse de manera continua tras su comercializacion, ya
que las reacciones adversas a medicamentos (RAM), suelen manifestarse,
principalmente, en los primeros afios de uso del farmaco. A pesar de los estudios
iniciales sobre calidad y eficacia de los medicamentos, persisten limitaciones en
la evaluacion de su seguridad, especialmente debido a factores como la

polimedicacién y las caracteristicas individuales de los pacientes. (3)

La farmacovigilancia de vacunas (FVV) es crucial para monitorear la seguridad
de las inmunizaciones, especialmente debido al aumento de la percepcion de
riesgo entre la poblacién respecto a los eventos adversos supuestamente
atribuibles a la vacunacion (ESAVI). A pesar de los beneficios significativos de
las vacunas, como la erradicacion de enfermedades, la falta de un sistema de
monitoreo efectivo puede resultar en una notificaciéon insuficiente de eventos y
en una calidad variable de los datos reportados. Ademas, la difusion de mitos y
desinformacién sobre las vacunas plantea un desafio adicional, ya que requiere
respuestas claras y basadas en evidencia para restaurar la confianza publica en

la inmunizacion. (4)

En Cuba, la Unidad Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia recibe
alrededor de 8,000 reportes anuales, lo que pone de manifiesto la necesidad de
mejorar los procesos de notificacién y fomentar un uso mas seguro y racional de
los medicamentos. La farmacovigilancia enfrenta una problemética critica, ya
que las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son una de las principales
causas de hospitalizacion y generan altos costos en el sistema de salud. A pesar
de la relevancia de monitorear la seguridad de los farmacos, la subnotificacién
de las reacciones adversas a medicamentos RAM es un problema comun, lo que

dificulta una evaluacion precisa de la seguridad de los medicamentos. (5)

Los medicamentos desempeiian un papel crucial en la prevencién y tratamiento
de enfermedades, pero también pueden ocasionar reacciones adversas a
medicamentos (RAM), que son efectos nocivos no deseados. La
farmacovigilancia es fundamental para detectar, evaluar y monitorear estas
RAM, que pueden presentarse tanto durante los ensayos clinicos como después
de la comercializacion del farmaco. Las reacciones adversas (RAM) representan
hasta el 6% de los ingresos hospitalarios, con una tasa de mortalidad asociada
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del 2%. Ademas de su impacto en la salud de los pacientes, las reacciones
adversas a medicamentos (RAM), generan una carga financiera significativa y

afectan la confianza de la poblacidn en el sistema sanitario. (6)

La alta incidencia de errores de medicacidon en pacientes hospitalizados
constituye una de las principales causas de dafio y mortalidad. Aunque la
farmacovigilancia juega un papel crucial en la monitorizacion y mejora de la
seguridad en el uso de medicamentos, los errores persisten debido a multiples
factores, como transcripciones inadecuadas, oOrdenes ilegibles y falta de
conocimiento sobre interacciones medicamentosas. Esto subraya la necesidad
urgente de implementar un sistema de farmacovigilancia efectivo, que incluya la
capacitacion continua del personal de salud y fomente una comunicacion
estrecha durante todo el proceso de medicacion, con el fin de reducir estos

errores y mejorar la atencion al paciente. (7)

La deficiente implementacién de la farmacovigilancia y la inadecuada
dispensacion de medicamentos aumentan significativamente el riesgo de
reacciones adversas a medicamentos (RAM). Factores como la falta de
conocimiento y capacitacion entre los profesionales farmacéuticos, una carga
laboral excesiva y ciertas creencias sobre la seguridad de los medicamentos
contribuyen a la subnotificacion de estas reacciones. Este déficit impacta
negativamente en la salud publica, lo que resalta la necesidad urgente de
mejorar la educacion y los recursos en farmacovigilancia, a fin de garantizar

practicas mas seguras en la dispensacion de medicamentos. (8)

La farmacovigilancia es fundamental en la unidad de cuidados intensivos (UCI),
donde los pacientes, gravemente afectados por diversas patologias, requieren
un tratamiento farmacoldgico intensivo y complejo. No obstante, el uso de
medicamentos en este entorno no esta exento de riesgos. Las reacciones
adversas a medicamentos (RAM) afectan entre el 6,1% y el 18,1% de los
pacientes en UCI, siendo el 6,7% de ellas graves. Estos eventos adversos no
solo dificultan la recuperacién del paciente, sino que también incrementan los
costos médicos y retrasan el alta hospitalaria. Esto subraya la importancia de
identificar y evaluar los factores de riesgo asociados con las reacciones adversas

a medicamentos (RAM) en este entorno critico. (9)
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En la provincia de Matanzas, Cuba, el creciente envejecimiento de la poblacion,
especialmente la de mas de 60 afios, resalta la necesidad de caracterizar las
reacciones adversas a medicamentos (RAM) en este grupo para mejorar tanto
su seguridad como su calidad de vida. La farmacovigilancia es particularmente
relevante en la poblacion geriatrica, donde la polifarmacia y las enfermedades
cronicas son comunes. Ademas, los cambios en la farmacocinética y
farmacodinamica propios de este grupo etario requieren una dosificacion mas
precisa y cuidadosa. Sin embargo, los ensayos clinicos suelen excluir a los
adultos mayores, lo que limita la aplicabilidad de sus resultados en este sector
de la poblacion. La polimedicacion, por su parte, aumenta significativamente el
riesgo de reacciones adversas e interacciones medicamentosas, lo que subraya

la importancia de un monitoreo constante y especializado de su tratamiento. (10)

El presente trabajo tiene como objetivo dar a conocer la importancia de los
desafios de la farmacovigilancia para mejorar la seguridad en el uso de
medicamentos. A través de la revisidn de articulos cientificos recientes, se busca

dar a conocer al personal de salud el valor de la farmacovigilancia.
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Il. METODO

Este estudio se llevo a cabo mediante un analisis sistematico de 10 articulos
cientificos que investiga los desafios de la farmacovigilancia para mejorar la
seguridad en el uso de medicamentos. La seleccion de los articulos se realiz6 a
través de una busqueda exhaustiva en base de datos académicos como: Scielo,
Google académico, Dialnet plus, EBSCO, utilizando palabras claves como:
“farmacovigilancia®’, “oficina farmacéutica”, “buenas practicas”, “sistema de
farmacovigilancia”. Los criterios de inclusion fueron estudios publicados en los
ultimos cinco afnos que evaluaron los desafios de la farmacovigilancia para
mejorar la seguridad en el uso de medicamentos. Se excluyeron investigaciones
que aborden el tema de farmacovigilancia veterinaria.

Cada articulo fue evaluado basado en la calidad metodoldgica y la relevancia
para el tema de estudio. El analisis consistié en una sintesis cualitativa de los
hallazgos principales de los estudios, enfocandose en la importancia de la
farmacovigilancia para mejorar la seguridad en el uso de medicamentos en las
oficinas farmacéuticas para ver la necesidad de seguir evaluando la seguridad
de los medicamentos tras su comercializacion y evitar las reacciones adversas
(RAM).

Finalmente, se utilizé un enfoque de analisis tematico para agrupar los hallazgos
en categorias que reflejaran los diferentes factores de farmacovigilancia para
mejorar la seguridad en el uso de medicamentos en las oficinas farmacéuticas.
Los resultados fueron presentados en funcibn de su importancia de la

farmacovigilancia en oficinas farmacéuticas.
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Il RESULTADOS

Articulo

Rol de los
profesionales de la
salud en

Farmacovigilancia

Percepcion sobre la

farmacovigilancia

Resultados

Castro et al. (2024)

Los Quimicos
Farmacéuticos son
responsables de
realizar el seguimiento
farmacoterapéutico,
detectar RAM y
documentar eventos.

Es esencial para la
seguridad, aunque
considera limitada la
retroalimentacion de El
Instituto Nacional de
Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos Reconocida
(INVIMA) sobre
intervenciones.

El 85% de los
programas de
farmacovigilancia
estan activos, realizan
seguimiento
farmacoterapéutico y
reportes de evento
adverso a
medicamento (EAM).

Barrero & Bestard
(2022)

Profesionales deben
iniciar la notificacion
ante sospecha de RAM
y seguir protocolos
segun el nivel de
atencion.

Esencial para la
seguridad, pero sefiala
la necesidad de mayor
capacitacion y recursos
para optimizarla.

Apoya en métodos
pasivos y notificacion
espontanea para
reportar RAM,
regulada por el
ministerio publica.

Barris et al. (2021)

Detectar y reportar
RAM para mejorar la
seguridad en el uso de
medicamentos por el
paciente. Educar sobre
efectos adversos,
especialmente para
ancianos y poblaciones
vulnerables.

Esencial para mejorar
la seguridad del
paciente, comprender
efectos de
medicamentos y
prevenir eventos
adversos en
tratamientos futuros.

Metodologia de
farmacovigilancia:
seleccion de casos de
RAM, recoleccion de
datos, formularios
estandarizados,
analisis de patrones y
evaluacion de
causalidad.

Saldana et al. (2021)

En Chile, los
profesionales de la
salud son
fundamentales para
identificar y reportar
Evento Supuestamente
Atribuido a la
Vacunacion o
Inmunizacion (ESAVI)
al centro nacional de
farmacovigilancia
(CNFV).

El personal de salud
tiene una percepcién
favorable y
comprometida hacia la
farmacovigilancia,
valorando la
capacitacion y la
retroalimentacion
continua para asegurar
la adherencia al
sistema y optimizar la
respuesta ante eventos
criticos, reforzando asi
la seguridad de uso de
las vacunas.

Chile ha fortalecido su
farmacovigilancia con
un aumento en las
notificaciones de
ESAVI debido a
normativas
obligatorias,
colaboracién entre ISP
y MINSAL.
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Garcia et al. (2023)

Los profesionales de
salud detectan,
notifican y monitorean
RAM, contribuyendo a
la gestion de riesgos y
promoviendo el uso
seguro de
medicamentos.

El personal percibe la
farmacovigilancia como
esencial para la
seguridad del paciente
y las decisiones
terapéuticas, valorando
sus beneficios en la
atencion y reduccion
de riesgos.

El monitoreo de
reacciones adversas a
medicamento (RAM)
poscomercializacion,
permite identificar
riesgos no detectados
en ensayos clinicos.

Rojas et al. (2024)

El personal de salud
detecta, registra y
educa sobre RAM,
evaluando su
severidad y ajustando
tratamientos para
mejorar la atencion.

Es vital para detectar
reacciones adversas,
mejorar la seguridad
del paciente y
optimizar tratamientos
en medicina.

Se detectd y evalu6 74
reacciones adversas
en pacientes
antipsicoticos,
mejorando la
seguridad y el manejo
de tratamientos.

Villegas et al. (2020)

Detectan, analizan y
previenen errores de
medicacion,
promoviendo la
seguridad del paciente
y mejorando practicas.

Es clave para detectar
errores de medicacion,
asegurar la seguridad
del paciente y
promover practicas
mejoradas.

Se identifica y analiza
errores de medicacion,
mejorando la
seguridad del paciente
mediante
intervenciones
efectivas,
especialmente en
hospitalizacion.

Maza et al. (2020)

Desempefian un papel
esencial en la
farmacovigilancia,
reportando reacciones
adversas, educando a
los pacientes y
garantizando la
seguridad de los
medicamentos.

Es esencial para la
seguridad de uso
seguro de
medicamentos, pero
enfrenta barreras como
falta de conocimiento y
recursos en paises en
desarrollo.

Utiliza sistemas de
notificacion, bases de
datos, capacitaciéon y
analisis de datos para
mejorar la seguridad
de uso de los
medicamentos.

Obreque et al. (2021)

El personal de salud en
UCI reporta reacciones
adversas,
especialmente de
antibioticos, y necesita
mejorar la
farmacovigilancia y la
calidad de los reportes.

Es esencial para
monitorear la
seguridad de
medicamentos
postcomercializacion,
aunque hay barreras
como falta de
conocimiento y
recursos.

El estudio de
farmacovigilancia en
UCI analizé 135
pacientes, detectando
24 RAM,
principalmente por
antibidticos,
destacando la
necesidad de mejorar
reportes y
colaboracién
interprofesional para la
seguridad.
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Santos et al. (2023)

El personal de salud
identifica y notifica
RAM, educa a
pacientes sobre
riesgos y beneficios, y
colabora
interprofesionalmente
para mejorar la

seguridad del paciente.

Es vital para asegurar
la seguridad de los
medicamentos,
destacando la
necesidad de mejorar
conocimiento y
recursos,
especialmente en
paises en desarrollo.

Se notificaron 7905
RAM, con 1926 en
ancianos. Se
implementaron
capacitaciones y
protocolos para
mejorar la
farmacovigilancia y el
reporte, destacando el
captopril como
medicamento critico.
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IV. DISCUSION

Castro et al. (2024) concluyen que los farmacéuticos son los responsables
directos de los programas de farmacovigilancia obligatoria. En su estudio,
Barrero & Bestard (2022) reafirman que el compromiso de los farmacéuticos
responsables influye en la optimizacion de dichos programas. Por otro lado,
Barris et al. (2021) reconocen la importancia de educar al paciente en los
programas de farmacovigilancia. Bajo un contexto similar, Saldafia et al. (2021)
reafirman lo demostrado por Barris et al. (2021), sefialando que una regulacion
orientativa y con métodos estandarizados mejora la eficiencia de los programas
de farmacovigilancia. Ademas, el estudio de Garcia et al. (2023) refuerza lo
determinado por Barris et al. (2021), destacando que los programas de
farmacovigilancia deben centrarse en la monitorizacion de las sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM). Con relacion a la
farmacovigilancia dirigida a los grupos farmacolégicos para tratar enfermedades
cronicas especificas, Rojas et al. (2024) también coinciden con Barris et al.
(2021), valorando el componente orientativo y educativo durante la ejecucién de
los programas de farmacovigilancia. De manera similar, Villegas et al. (2020)
coinciden con Rojas et al. (2024) al resaltar la importancia del componente
educativo dirigido a los pacientes durante el programa de farmacovigilancia. Por
otro lado, el estudio de Maza et al. (2020) también coincide con Castro et al.
(2024) al evidenciar que los programas de farmacovigilancia en los paises en
vias de desarrollo (Latinoamérica) enfrentan desafios. Ademas, Obreque et al.
(2021) coinciden con Garcia et al. (2023) al relacionar lo prioritario de la
monitorizacion de medicamentos nuevos durante la postcomercializacion en el
entorno hospitalario. Finalmente, Santos et al. (2023) demostraron que, en un
grupo de pacientes adultos mayores con terapia cardiovascular cronica, los
programas de farmacovigilancia pueden mejorarse valorando el caracter
repetitivo de las pautas de tratamiento cronico prescrito, lo que convierte esta
herramienta de recurrencia en un recurso util para el seguimiento fiable de los

casos de sospechas de RAM.
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4.1. Conclusién.

Los hallazgos del analisis de estos 10 articulos destacan la necesidad de que los
problemas de seguridad de medicamentos en los sistemas de salud sean
gestionados por los programas de farmacovigilancia siempre bajo un soporte
integrado y orientativo de una autoridad reguladora especializada; siendo los
equipos de profesionales Quimico-farmacéuticos los ejes operativos claves de
estos programas. Es un desafio permanente tanto en los establecimientos
farmacéuticos como en los establecimientos de salud que se alcancen los
objetivos de la farmacovigilancia mediante la busqueda de una metodologia
estandarizada para los programas de farmacovigilancia y a su vez buscar
también la necesidad de innovar periédicamente los procesos tanto en el campo
administrativo, como asistencial, sin perder su caracter flexible segun los grupos
farmacoldgicos estudiados para pacientes con enfermedades especificas.

La optimizacion de los programas de farmacovigilancia radica en generar mas
estadisticas de casos RAM que se acerquen a una fiabilidad aceptable tanto
cualitativamente como cuantitativamente. En el Peru; no es suficiente que las
normativas reguladoras establezcan obligatoriedad a los administrados de los
sistemas de salud para documentar notificaciones de sospechas de RAM, como
a los operadores asistenciales sin impulsar concurrentemente estrategias de

mejora en las competencias de todos profesionales de la salud involucrados.

4.2. Recomendaciones

Fortalecer la educacién continua a los pacientes: Se recomienda desarrollar
estrategias de comunicacion que permitan informar de manera clara 'y
accesible sobre los riesgos y beneficios de los medicamentos, especialmente

en programas de farmacovigilancia.

Asegurar la formacién y compromiso de los farmacéuticos: El compromiso y la
formacion de los farmacéuticos son cruciales para optimizar los programas de
farmacovigilancia Se sugiere realizar capacitaciones periddicas para
mantenerlos actualizados sobre los avances en farmacovigilancia y asegurar su

implicacion activa en la gestion de estos programas.
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Implementar regulaciones orientativas con métodos estandarizados: El uso de
métodos estandarizados y regulaciones claras mejora la eficiencia de los
programas. Se recomienda establecer directrices y protocolos nacionales o
internacionales que guien la ejecucion de las actividades de farmacovigilancia,

adaptados a cada contexto.

Fomentar la monitorizacion de sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM): Los programas deben enfocarse en la identificacion y

seguimiento de las sospechas de RAM.

Prestar especial atencién a la farmacovigilancia en enfermedades crénicas: Es
recomendable integrar la farmacovigilancia de manera mas estrecha en la
atencion médica rutinaria de estos pacientes, considerando la recurrencia de

los tratamientos.
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