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RESUMEN

Objetivo: Analizar las estrategias para mejorar los sistemas de
farmacovigilancia en la monitorizacion de reacciones adversas a

medicamentos.

Materiales y Métodos: Se realiz0 una revision sistematica de la literatura
utilizando el método PRISMA. Se incluyeron 12 articulos publicados entre 2014
y 2024, identificados en bases de datos como PubMed, Scopus y Scielo. Se
extrajo informacion sobre el disefio del estudio, las intervenciones para
optimizar la farmacovigilancia (capacitacion, tecnologias de la informacion,

sistemas de notificacion, participacion del paciente) y los resultados obtenidos.

Resultados: Los estudios demuestran la importancia de la capacitacion del
personal de salud, el uso de tecnologias de la informacion, la mejora de los
sistemas de notificacion y la participacion del paciente para fortalecer la
farmacovigilancia. Se identificaron desafios como el subregistro de reacciones
adversas y la necesidad de mejorar la comunicacion entre los actores

involucrados.

Conclusion: La implementacion de estrategias multifacéticas que incluyan
capacitacion, tecnologia, sistemas de notificacion eficientes y participacion del
paciente puede optimizar la farmacovigilancia y contribuir a la seguridad del

paciente.

Palabras claves: Farmacovigilancia, Sistemas de Registro de Reaccion
Adversa a Medicamentos, Interacciones Medicamentosas, Estrategias de

Salud,Monitoreo Sanitario. (Fuente: DeCS)



ABSTRACT

Objective: To analyze strategies for improving pharmacovigilance systems in the

monitoring of adverse drug reactions.

Materials and Methods: A systematic literature review was conducted using the
PRISMA method. Twelve articles published between 2014 and 2024, identified in
databases such as PubMed, Scopus, and Scielo, were included. Information was
extracted on study design, interventions to optimize pharmacovigilance (training,
information technologies, reporting systems, patient participation), and

outcomes.

Results: The studies demonstrate the importance of healthcare personnel
training, the use of information technologies, improved reporting systems, and
patient participation in strengthening pharmacovigilance. Challenges such as
underreporting of adverse drug reactions and the need for improved

communication among stakeholders were identified.

Conclusion: The implementation of multifaceted strategies that include training,
technology, efficient reporting systems, and patient participation can optimize

pharmacovigilance and contribute to patient safety.

Key words: Pharmacovigilance, Adverse Drug Reaction Registration Systems,

Drug Interactions, Health Monitoring Strategies. (Source: DeCS)



l. INTRODUCCION

Los medicamentos generan reacciones adversas, son un problema de salud
publica global que causa morbilidad, mortalidad y aumenta los costos de
atencion médica. La farmacovigilancia, como disciplina encargada de detectar,
evaluar y prevenir las RAM, se vuelve crucial para garantizar la seguridad de los
pacientes. Segun la informacién proporcionada en los articulos, la OMS define
la farmacovigilancia como "la ciencia y las actividades relativas a la deteccion,
evaluacién, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o0 cualquier otro problema relacionado con ellos".
Segun la informacion que se encuentra en los articulos, la OPS (Organizacion
Panamericana de la Salud) ha desarrollado un formulario para la prescripcion de
medicamentos como lopinavir/ritonavir y cloroquina en pacientes hospitalizados
con COVID-19. Esto se hizo en el contexto de la emergencia sanitaria por la

pandemia y la necesidad de contar con protocolos de tratamiento.

La farmacovigilancia enfrenta varios desafios que dificultan su implementacion
efectiva. Uno de los principales problemas es la baja tasa de notificacion de
reacciones adversas a medicamentos (RAM) por parte del personal de
enfermeria, a pesar de ser quienes administran la medicacion y observan de
primera mano los efectos en los pacientes. Esto se debe, en parte, a la falta de
conocimiento, capacitacion y motivacion en el area de farmacovigilancia. El
personal de enfermeria juega un papel crucial en la farmacovigilancia, ya que
esta en contacto directo con los pacientes y puede detectar reacciones adversas
a los medicamentos. Sin embargo, existe una baja tasa de notificacion de estas
reacciones por parte del personal de enfermeria, lo que dificulta la identificacion
de posibles problemas de seguridad. Esto se debe, en parte, a la falta de
conocimiento, capacitaciéon y motivacién del personal de enfermeria en el area
de farmacovigilancia. Es necesario implementar estrategias que fomenten la
notificacion de reacciones adversas por parte del personal de enfermeria, como
programas de capacitacion, herramientas de notificacion faciles de usar y una

cultura que valore la seguridad del paciente segun Tamay. (1)



Comprender las reacciones adversas a los medicamentos (RAM) es complejo,
ya que un mismo medicamento puede causar diferentes reacciones en distintos
pacientes. Adema4s, diferentes medicamentos pueden provocar reacciones
similares. Esto dificulta la identificacion de patrones y la prediccion de RAM. Se
necesitan métodos avanzados para analizar grandes conjuntos de datos y
descubrir relaciones ocultas entre medicamentos, pacientes y reacciones
adversas. El desarrollo de herramientas bioinformaticas que permitan analizar e
interpretar estos datos es crucial para mejorar la farmacovigilancia segun
Mizutani et al. (2)

Aunque los profesionales de la salud reconocen la importancia de la
farmacovigilancia, muchos tienen un conocimiento limitado sobre el temay no la
aplican en su practica diaria. Esto puede deberse a la falta de capacitacion, la
falta de tiempo o la falta de herramientas adecuadas para la notificacion de
reacciones adversas. Es necesario implementar estrategias educativas y facilitar
el proceso de notificacion para que los profesionales de la salud puedan

contribuir de manera efectiva a la farmacovigilancia segun Khan et al. (3)

La deteccion de reacciones adversas a medicamentos (RAM) es un desafio,
especialmente cuando se trata de RAM poco frecuentes o que se manifiestan de
forma tardia. Los sistemas de vigilancia tradicionales, basados en la notificacion
espontanea, pueden no ser suficientes para identificar estas RAM. Se necesitan
métodos complementarios, como el uso de medicamentos de alerta, que
permitan estimar la incidencia de RAM y mejorar la seguridad del paciente segun
Benedet et al. (4)

La pandemia de COVID-19 ha generado un uso masivo de medicamentos para
tratar la enfermedad, lo que aumenta el riesgo de reacciones adversas. Es
crucial fortalecer la farmacovigilancia en este contexto para detectar y evaluar
las posibles RAM asociadas a los nuevos tratamientos. La recopilacion y el
analisis de datos farmacovigilancia son esenciales para garantizar la seguridad
de los pacientes y tomar decisiones informadas sobre el uso de los
medicamentos. Si bien se reportaron RAM en varios sistemas del cuerpo, las
mas graves se relacionaron con el sistema cardiaco, incluyendo la prolongacién
del intervalo QT. Los medicamentos con mayor numero de notificaciones fueron

la azitromicina, la ivermectina y la hidroxicloroquina, utilizados ampliamente



durante la pandemia a pesar de la falta de evidencia cientifica sélida sobre su
eficacia y seguridad. La mayoria de las RAM graves se registraron en personas
mayores de 65 afos, o que subraya la vulnerabilidad de esta poblacién a los
efectos adversos de los medicamentos segun Orjuela et al. (5)

En China, la farmacovigilancia enfrenta desafios importantes. Un estudio
reciente revela que, a pesar de los esfuerzos para implementar sistemas de
notificacibn de reacciones adversas a medicamentos (RAM), persisten
obstaculos que dificultan su efectividad. Los profesionales de la salud, en
particular el personal de enfermeria, no reportan las RAM con la frecuencia
necesaria, lo que limita la capacidad de identificar y prevenir riesgos asociados
a los medicamentos. Entre las causas de esta probleméatica se encuentran la
falta de conocimiento sobre la farmacovigilancia, la capacitacion inadecuada del
personal, la escasa motivacion para reportar las RAM y las limitaciones en los
sistemas de notificacion. Ademas, la falta de comunicacion efectiva entre los
profesionales de la salud y los pacientes obstaculiza la identificacion y el reporte
de posibles reacciones adversas segun Zhao et al. (6)

Los registros electronicos de salud (EHR) ofrecen una gran oportunidad para
mejorar la farmacovigilancia, ya que contienen informacion valiosa sobre los
pacientes, los medicamentos que utilizan y las reacciones adversas que
experimentan. Sin embargo, es necesario desarrollar herramientas que permitan
analizar esta informacion de forma eficiente y automatizada. El procesamiento
del lenguaje natural (PNL) puede ser clave para extraer informacion relevante de
los EHR y detectar sefiales de seguridad. Esto dificulta la identificacién temprana
de posibles problemas de seguridad. Los registros electrénicos de salud (EHRS)
ofrecen una solucién prometedora, ya que contienen informacién clinica del
mundo real recopilada durante la atencion médica rutinaria. Sin embargo, la
extraccion de informacion relevante de los EHRSs, especialmente de las
narrativas clinicas no estructuradas, presenta desafios. El desarrollo de técnicas
avanzadas de procesamiento del lenguaje natural (PNL) se vuelve crucial para
analizar grandes volumenes de datos de EHRs y detectar sefiales de seguridad

de manera oportuna segun Feifan y Hong et al. (7)

Los programas de notificacibn espontdnea son fundamentales para la

farmacovigilancia, pero enfrentan desafios como el subregistro y el sesgo. Es



necesario implementar estrategias que incentiven la notificacién de sospechas
de reacciones adversas por parte de profesionales de la salud y pacientes. El
uso de herramientas digitales y la simplificacion de los procesos de notificacion
pueden contribuir a mejorar la efectividad de estos programas. Otro desafio es
la dificultad para diagnosticar las RAM con certeza, especialmente cuando los
pacientes toman multiples medicamentos. Esto puede llevar a la confusién e
incertidumbre sobre la causa de la reaccidén adversa, o que desincentiva la
notificaciébn. Ademas, existe el riesgo de sesgo en los reportes, ya que la
notificaciébn puede verse influenciada por factores como la publicidad reciente
sobre un medicamento o la gravedad de la reaccion. Para fortalecer la
farmacovigilancia, es crucial mejorar la capacitacion del personal de salud,
simplificar los sistemas de notificacion y fomentar una cultura de reporte
transparente. También se necesitan métodos innovadores para la deteccion de
sefales, como herramientas en linea y algoritmos que permitan analizar grandes
voliumenes de datos e identificar patrones de RAM de manera mas eficiente

segun Alomar et al. (8)

La baja aceptacion y cobertura de la vacuna contra la influenza estacional sigue
siendo un desafio global, a pesar de su demostrado perfil de seguridad y
efectividad. Factores sociodemograficos como la edad, el sexo, el género y la
raza juegan un papel importante en la variabilidad de la aceptacion de la vacuna,
asi como en la aparicion de reacciones adversas. La evidencia sugiere que la
aceptacion y cobertura son generalmente mas altas en adultos mayores,
hombres y personas de raza blanca, mientras que las reacciones adversas se
presentan con mayor frecuencia en adultos jovenes y mujeres. Ante esta
situacion, es crucial desarrollar intervenciones de salud publica que apunten a
estos grupos especificos, con el fin de mejorar la cobertura de la vacuna,
particularmente en las poblaciones de alto riesgo. Esta perspectiva ha sido
abordada por Kini A et al. (9)

Si bien la vacunacién contra el COVID-19 ha sido fundamental para controlar la
pandemia, la farmacovigilancia de las vacunas sigue siendo crucial,
especialmente en poblaciones especificas como el personal sanitario. Este
estudio, realizado en un hospital de atencién exclusiva para pacientes con

COVID-19 en Ecuador, revela la necesidad de una vigilancia constante para
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identificar y evaluar los efectos asociados a la vacunacion. Aunque la mayoria
de los efectos adversos reportados fueron leves, como cefalea, malestar general
y dolor en el sitio de inyeccién, la posibilidad de eventos graves, aunque
infrecuente, destaca la importancia de la notificacion y el andlisis de las
reacciones adversas. La subnotificacion, un problema comun en la
farmacovigilancia, puede dificultar la deteccion de patrones y la evaluacion
precisa de los riesgos asociados a la vacuna. Ademas, la heterogeneidad de los
efectos adversos reportados en diferentes estudios subraya la necesidad de
considerar factores como la etnia, el tipo de poblacién y las caracteristicas
especificas del entorno de atencién médica al evaluar la seguridad de la vacuna

segun Vélez et al. (10)

Las reacciones adversas en medicamentos cutaneas (RAMC) son un problema
frecuente que puede generar desde molestias leves hasta complicaciones
graves, e incluso la muerte. Diagnosticarlas con precision puede ser un desafio,
ya que existen numerosos tipos de RAMC con sintomas diversos. Ademas, la
polifarmacia (el uso de mdultiples medicamentos) dificulta la identificacion del
farmaco especifico causante de la reaccion. Las RAMC graves, como el
sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), la necrolisis epidérmica toxica (NET) y el
sindrome de DRESS (reaccion a medicamentos con eosinofilia y sintomas
sistémicos), requieren un diagnostico rapido y un tratamiento oportuno para
minimizar el dafio y mejorar el prondstico del paciente. Sin embargo, la falta de
conocimiento sobre estas reacciones entre los profesionales de la salud puede
retrasar el diagnostico y el tratamiento. Un desafio adicional en la identificacion
de las reacciones adversas a medicamentos (RAMC) es la diversidad en la forma
en que se manifiestan clinicamente. Los sintomas pueden ser muy distintos entre
pacientes, lo que complica su reconocimiento y diagndstico. Ademas, algunas
RAMC presentan signos similares a los de otras enfermedades, como
infecciones virales o trastornos autoinmunes. Esto puede llevar a confusiones
diagndsticas y a la administracion de tratamientos incorrectos, lo que incrementa

los riesgos para la salud del paciente segun Gallo-Echevarria et al. (11)

La farmacovigilancia, pese a su importancia critica en la seguridad del paciente,
se ve obstaculizada por diversos desafios. La subnotificacion de reacciones

adversas a medicamentos (RAM) es un problema persistente, debido a la falta
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de conocimiento, capacitacién y motivacion del personal sanitario, asi como a la
complejidad de los sistemas de notificacion. La dificultad para establecer la
causalidad entre un medicamento y una RAM, especialmente en pacientes
polimedicados, impide la deteccion temprana de sefiales de seguridad. Ademas,
la informacion limitada sobre la incidencia real de RAM, en particular las menos
frecuentes o graves, dificulta la evaluacion precisa del riesgo asociado a los
medicamentos. Las disparidades en la notificacion segun el tipo de profesional
de la salud, el género, la edad y la raza del paciente, y las caracteristicas de los
sistemas de salud, plantean desafios adicionales para la farmacovigilancia.
Abordar estos desafios requiere una mayor capacitacion del personal, sistemas
de notificacion méas accesibles, y un enfoque multidisciplinario que promueva la

cultura de seguridad del paciente segun Palacios. (12)

Segun Tamay Chamba (2023), La farmacovigilancia se define como la ciencia y
las actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension y
prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro
problema relacionado con ellos; los objetivos principales de la farmacovigilancia
es mejorar la atencion y seguridad del paciente en relacién con el uso de
medicamentos, detectar de manera oportuna los problemas relacionados con la
administracion de medicamentos y contribuir a la evaluacion del beneficio, la

seguridad y la eficacia de los medicamentos.

Segun Mizutani et al., 2014, Las reacciones adversas a medicamentos (RAM)
son una causa importante de morbilidad y mortalidad a nivel mundial. La
farmacovigilancia permite detectar RAM que no se identificaron durante el
desarrollo del medicamento o los ensayos clinicos. La notificacion de RAM es
crucial para la seguridad del paciente y para la toma de decisiones regulatorias

sobre los medicamentos.

Segun Gallo-Echeverri et al., 2022 Existen diferentes tipos de RAM, que pueden
clasificarse segun su gravedad, mecanismo de accién o tiempo de aparicion. Las
RAM graves, como el sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y la necrdlisis
epidérmica toxica (NET), requieren un manejo oportuno en el servicio de

urgencias.

Segun Khan et al., 2023 El conocimiento, las actitudes y las practicas de los

profesionales de la salud influyen en la notificacion de RAM.
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Segun Kini et al., 2022 Las variables sociodemograficas, como la edad, el sexo,
el género y la raza, pueden influir en la aceptacion, la recepcién y los resultados
de la vacunacion. Es importante considerar las variables sociodemograficas en
el andlisis de datos de farmacovigilancia para comprender mejor las diferencias

en la respuesta a los medicamentos.

Segun Liu et al., 2019 Los registros electrénicos de salud (EHR) ofrecen un
enfoque proactivo para la farmacovigilancia. El desarrollo de técnicas avanzadas
de procesamiento del lenguaje natural (PNL) facilitard el monitoreo de la
seguridad de los medicamentos.

Segun Alomar et al., (2020) Los programas de notificacion espontdnea son
importantes para la vigilancia posterior a la comercializacion de medicamentos,
pero enfrentan desafios como el subregistro. Se necesitan herramientas de
deteccion de sefales en linea y métodos innovadores para fortalecer los

programas de notificacion espontanea.

Segun Palacios-Gomez (2023), La farmacovigilancia en Latinoamérica enfrenta
desafios especificos debido a la diversidad de sistemas de salud y a las
desigualdades en el acceso a los medicamentos. Es necesario promover la
prevencion cuaternaria en Latinoamérica para proteger a los pacientes de

intervenciones médicas innecesarias o dafinas.

Esta investigacion busca contribuir significativamente al conocimiento sobre las
estrategias para optimizar la farmacovigilancia y la monitorizacion de reacciones
adversas a medicamentos. Mediante una revision sistematica, se analizaran
diferentes enfoques para fortalecer la deteccion, notificacion y prevencion de
reacciones adversas, con el fin de mejorar la seguridad del paciente y la salud
publica.

El estudio se centrara en identificar las estrategias mas efectivas para mejorar
los sistemas de farmacovigilancia, incluyendo la capacitacion del personal de
salud, el uso de tecnologias de la informacion, la optimizacion de los sistemas
de notificacion y la participacion activa de los pacientes. Se examinara el impacto
de estas estrategias en la deteccion temprana de sefiales de seguridad y en la

toma de decisiones informadas sobre el uso de medicamentos.

Los resultados de esta investigacion tendran implicaciones practicas para los

profesionales de la salud, las instituciones y las autoridades sanitarias. Se espera
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qgue los hallazgos contribuyan al disefio de programas de capacitacion mas
efectivos, a la implementacion de herramientas tecnologicas que faciliten la
notificacién y el andlisis de reacciones adversas, y al fortalecimiento de politicas

de farmacovigilancia.

En Ultima instancia, este estudio busca promover una cultura de seguridad en el
uso de medicamentos y contribuir a la creacién de sistemas de salud mas
seguros y eficientes. Al optimizar la farmacovigilancia, se busca proteger a los
pacientes de los riesgos asociados a las reacciones adversas y garantizar el uso

racional de los medicamentos.

Por lo tanto, este estudio tiene como objetivo evaluar la efectividad de los
sistemas de farmacovigilancia en Latinoamérica para la deteccion y notificacion
de reacciones adversas a medicamentos (RAM) en el contexto de las clinicas,
identificando los desafios y oportunidades de mejora en la seguridad de los
pacientes para el afio 2024.
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IIl. MATERIALES Y METODOS

2.1 Enfoque y Disefio de la Investigacion

Esta investigacion se basa en un enfoque cualitativo, especificamente una
revision sistematica de la literatura, que busca sintetizar la informacion disponible

sobre la farmacovigilancia.

El disefio metodoldgico es no experimental, descriptivo, con corte transversal.
No experimental porque analiza las variables en su contexto natural, sin
intervencion ni manipulacion. Descriptivo porque busca caracterizar el estado
actual de la farmacovigilancia en la region. Transversal porque la recopilacion de
datos se realiz6 en un periodo especifico, consolidando los hallazgos de diversas

investigaciones primarias.

2.2 Poblacion, Muestra y Muestreo

2.2.1 Poblacion

La poblacion incluye objetivos, 12 articulos de estudios disponibles en la
literatura cientifica relacionados con la farmacovigilancia y las RAM en clinicas y

hospitales. Esto incluye publicaciones realizadas en idiomas espafiol e inglés.

2.2.2 Muestra

La muestra estd compuesta por 12 trabajos de investigacion primaria,
relacionados a estrategias para mejorar los sistemas de farmacovigilancia en la
monitorizacion de reacciones adversas, extraidas de las bases de datos Google
Scholar, Scopus, Scielo Direct, ElISevier, PubMed, Redalyc publicadas durante
el periodo 2014 al 2024.
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2.2.3 Muestreo

Criterios de seleccion

Criterios de inclusién

Criterios de exclusion

Tipos de estudios

Estudios observacionales,
estudios transversales,
revisiones sistematicas,

estudios cualitativos.

Estudios experimentales,
estudios preclinicos o en

modelos animales.

Intervencioén

Estrategias para mejorar la
farmacovigilancia,

incluyendo la capacitacion de
profesionales de la salud, el
uso de tecnologias de la
informacién, la mejora de los
sistemas de notificacién y la

participacion del paciente.

Estudios que no aborden
estrategias para mejorar la

farmacovigilancia.

Acceso Acceso al documento | ------
completo en formato digital.
Poblacion Profesionales de la salud, | -------------

pacientes, sistemas de salud.

Periodo temporal

Del 2014 al 2024

Estudios publicados antes
del 2014

Idioma de publicacién

Espafiol, inglés, portugués.

Estudios publicados en otros

idiomas.

Bases de datos

PubMed, Scopus, Web of
Science, Embase, Lilacs,

Scielo.

Otras bases de datos no

mencionadas.
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2.3 Variable de Investigaciéon

Esta investigacion analiza la informacion de articulos cientificos, estudios
observacionales y revisiones sistematicas sobre estrategias para mejorar los

sistemas de farmacovigilancia en la monitorizacion de reacciones adversas.

2.3.1 Definicion Conceptual

Las estrategias para mejorar los sistemas de farmacovigilancia buscan mejorar
la deteccidn, notificacion, analisis y prevencion de las reacciones adversas a
medicamentos (RAM). Esto puede incluir la formacion de profesionales de la
salud, el uso de tecnologias, la mejora de los sistemas de notificacion, la
participacion de los pacientes y la promocién de una cultura de seguridad en el
uso de medicamentos. El objetivo es fortalecer los sistemas de farmacovigilancia

para asegurar la seguridad de los pacientes y mejorar la salud publica.

2.3.2 Definicién Operacional

La revision sistematica implica reunir exhaustivamente toda la evidencia
sistematica disponible de investigaciones relacionadas estrategias para mejorar
los sistemas de farmacovigilancia en la monitorizacion de reacciones adversas
desde el 2014 hasta el 2024.

2.4 Técnica e instrumento de recoleccidn de datos

Este proyecto llevd a cabo un analisis sistematico, siguiendo cuatro etapas:
identificacion, seleccion, evaluacion de elegibilidad e inclusion de estudios sobre
estrategias para mejorar los sistemas de farmacovigilancia en la monitorizacién
de reacciones adversas. El proceso se realizd segun el método PRISMA

(Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-analyses).
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2.4.1 Instrumento

Se utilizaron fichas de extraccién de datos estandarizada disefiada

especificamente para esta revision. Esta incluird campos como:

e Autor y afio de publicacion.

e Pais donde se realizé el estudio.

e Disefio del estudio.

e Tipo de RAM reportadas.

e Poblacion y muestra estudiada.

e Sistemas de farmacovigilancia utilizados.

e Resultados relevantes (frecuencia, factores asociados, impacto clinico y

economico).

2.4.2 Técnica

La técnica principal fue una revision sistematica de literatura siguiendo las
directrices del modelo PRISMA.

e Busqueda estructurada en bases de datos electronicas como PubMed,
Scopus, Embase, LILACS y Web of Science.

2.5 Proceso de Recolecciéon de Datos

Microsoft Excel se empleé como la herramienta principal para estructurar y
extraer informacion clave de los articulos analizados. El enfoque se centr6 en
recopilar datos objetivos, como resultados, metodologias y hallazgos
destacados. Dado que el proceso se basé en informacién documentada y
estudios previos, no fue necesario validar instrumentos psicométricos ni
considerar perspectivas subjetivas. La extraccion de datos se llevé a cabo de
manera sistematica y con una clasificacion rigurosa, asegurando su

relevancia y utilidad para el analisis posterior.

Se extrajo la informacion de cada articulo de la siguiente manera:

1. Detalles de los estudios:
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Se obtuvieron datos sobre el disefio del estudio (como estudios
descriptivos, observacionales o experimentales) y el afio de publicacion

2. Intervenciones para optimizar los sistemas de farmacovigilancia:

Se recopilaron las intervenciones aplicadas, organizandolas segun su
naturaleza, como avances tecnolégicos, iniciativas regulatorias,

capacitaciones educativas o innovaciones metodoldgicas.

También se analizaron los recursos empleados, incluyendo herramientas
digitales, programas de formacioén profesional y ajustes normativos, para

entender los factores clave en la implementacion de mejoras.

3. Resultados obtenidos:

Se estudiaron los efectos reportados, tales como el incremento en la
deteccion de sefales de riesgo, la mejora en la calidad de los reportes de
reacciones adversas y el impacto general en la eficacia de los sistemas

de farmacovigilancia.

Adicionalmente, se evalué como estas estrategias influyeron en la

seguridad del paciente y en la capacidad de respuesta de los sistemas.

2.5.1 Criterios de Inclusion:

e Estudios que prueben estrategias para mejorar la
farmacovigilancia, como ensayos clinicos donde se comparen

diferentes métodos.
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e Articulos publicados en revistas cientificas reconocidas y que se
encuentren en bases de datos como PubMed, Scopus, Embase,
Lilacs, etc.

e Publicaciones en inglés, espafiol o portugués.

e Estudios publicados en los ultimos 10 afios

2.5.2 Criterios de Exclusion:

e Estudios experimentales en animales o en laboratorios.

e Idiomas distintos al espafiol, inglés o portugués.

e Estudios muy antiguos, por ejemplo, publicados hace mas de 10
afos.

e Sean duplicados de otros estudios ya incluidos en la revision.

2.5.3 Busqueda Literaria

La busqueda se llevara a cabo utilizando palabras clave como:

"sistemas de farmacovigilancia® OR "pharmacovigilance systems" AND
"monitorizacion de reacciones adversas" OR "adverse drug reaction

monitoring” AND estrategias OR "strategies" OR "improvement methods"
"pharmacovigilance systems" OR "drug safety monitoring” AND "adverse

drug reactions" OR "adverse effects” AND improvement OR "strategies"

OR "enhancement"
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2.5.4 Sintesis de datos

Para asegurar la recopilacion de informacion relevante, se definieron palabras
clave especificas relacionadas con los sistemas de farmacovigilancia en la
monitorizacion de reacciones adversas. Estas palabras clave se integraron en
ecuaciones de busqueda disefiadas para realizar una exploracién exhaustiva y
precisa en las bases de datos cientificas seleccionadas. Se emplearon comillas
para delimitar términos exactos, mientras que el operador booleano AND/Y se
utilizé para conectar las variables clave del estudio, garantizando la coherencia
en los resultados obtenidos. Asimismo, el operador OR/O permitio incluir
sinénimos o términos equivalentes, ampliando el alcance de la basqueda. Estas
estrategias optimizaron la recuperacion de datos pertinentes, asegurando su

utilidad para un andlisis sistematico y riguroso del tema.

2.6 Método de andlisis estadistico

Para el analisis de datos de esta revision sistematica sobre estrategias para
mejorar la farmacovigilancia, se empled Microsoft Excel. Este programa facilitd
la organizacion y sintesis de la informacion extraida de los estudios
seleccionados, permitiendo realizar calculos con las variables principales, como
la frecuencia de notificacion de reacciones adversas, el tiempo de respuesta a
las notificaciones y la implementacion de tecnologias de la informacion. Se
elaboraron gréaficos y tablas de frecuencia para visualizar los resultados y facilitar
su interpretacién, con el fin de identificar las estrategias mas efectivas para la

monitorizacion de reacciones adversas.

2.7. Aspectos éticos

La revisidn sistematica se llevd a cabo considerando que los estudios primarios
seleccionados cumplieron con principios éticos fundamentales, como el

consentimiento informado y la aprobacién por parte de comités de ética. Se
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aseguro la precision en cada etapa del proceso, desde la recopilacion y el
andlisis hasta la interpretacion de los datos. Ademas, se respetaron los derechos
de autor y la propiedad intelectual de las fuentes consultadas. Los hallazgos
obtenidos aportan al conocimiento sobre los sistemas de farmacovigilancia y
pueden tener implicaciones positivas para mejorar la seguridad de los pacientes
mediante la monitorizacién de reacciones adversas. La seleccion de los estudios
y la presentacion de resultados fueron realizadas de manera imparcial, siguiendo

criterios claros y definidos previamente.
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.  RESULTADOS

Tras una busqueda exhaustiva en diversas bases de datos, se identificaron
inicialmente 27,900 articulos potencialmente relevantes. Luego de un proceso
riguroso de seleccidn, en el que se aplicaron criterios de exclusion predefinidos,
se descartaron 27400 articulos. Los 100 estudios restantes fueron sometidos a
una evaluacion de elegibilidad, de la cual finalmente se seleccionaron 12

articulos para la revision sistematica.

Estos 12 estudios provienen de diversos paises, incluyendo Ecuador, China,
Estados Unidos, Emiratos Arabes Unidos, Colombia, El Salvador, Chile, Cuba,
Brasil y Turquia, lo que evidencia un interés global en el tema de la
farmacovigilancia. Si bien Espafa, Estados Unidos y Peru registran el mayor
numero de investigaciones, la participacion de paises latinoamericanos como El
Salvador, Chile y Cuba demuestra una creciente preocupacion en la region por
mejorar la monitorizacion de reacciones adversas a medicamentos. En conjunto,
estos estudios proporcionan una valiosa fuente de informacion para identificar

estrategias que permitan fortalecer los sistemas de farmacovigilancia y

garantizar la seguridad de los pacientes.

PAIS ARTICULOS TOTAL
ECUADOR 2 2
BRASIL 2 2
USA 3 3
PERU 1 1
TURQUIA 1 1
E.A.U. 1 1
CHINA 1 1
COLOMBIA, COSTA RICA, CUBA, CHILE 1 1
Y EL SALVADOR
12

Tabla 1. Pais en el que se llevaron a cabo los estudios cientificos
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Tabla 2. Base de extraccion de datos sobre estrategias para optimizar los sistemas de farmacovigilancia en la monitorizacién de

reacciones adversas.

N°

Pais

Disefio de estudio

Poblacién

Muestra

Periodo de

recoleccion

Hallazgos principales

Conclusiones

principales

Referencias

Ecuador

2023

Descriptivo

no especificado

no especificado

2018-2023

Existe una baja incidencia de
reportes de reacciones adversas
por parte del personal de
enfermeria en las instituciones
hospitalarias. Se destaca la
necesidad de una comunicacion
asertiva y capacitacién continua
para mejorar el programa de

farmacovigilancia.

La farmacovigilancia
enfrenta retos
(enfermeria), donde
las RAM no siempre
se reportan. Esto
podria deberse a la
falta de formacion,
conocimiento 0
interés. Para
garantizar la
seguridad del

paciente.

Tamay.(2023)

EEUU

2014

estudio
observacional,

retrospectivo.

Paciemtes
reportados a
FAERS.

425 273 informes de
eventos adversos
de FAERS

2004 - tercer
trimestre de
2012 (datos de
FAERS).

Se identificaron 163 biclusters de
reacciones adversas a
medicamentos, lo que permitid
interpretar  los  mecanismos
subyacentes que conducen a
reacciones adversas similares y
comprender cémo la misma
droga puede causar diferentes
reacciones segln las

condiciones del paciente.

El andlisis de datos
masivos de
farmacovigilancia,
como el FAERS, con
métodos
computacionales
como el biclustering,
identifica patrones
complejos entre
medicamentos, RX A.
y pacientes, lo que

permite una mejor

Mizutani et al.
(2014)
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comprension de los
mecanismos de RAM
y a la personalizacion

de los tratamientos.

Profesionales
de la salud que
trabajan en
diferentes
hospitales de

los diez distritos

412 profesionales

La mayoria de los profesionales
salud

conocimiento y préctica, pero

de la tienen  poco

una actitud positiva hacia la

La participacion activa
en farmacovigilancia
requiere superar la

falta de capacitacion,

Estudio de la provincia L destacando la
de la salud que Marzo a octubre | farmacovigilancia y la )

TURQUIA 2022 transversal de Adana en o . necesidad de [Khan et al.(2022)
L o completaron el de 2022 notificacion de reacciones )
multicéntrico. Turkiye. Incluye ) ) ) programas formativos

o cuestionario. adversas a medicamentos. Se . L
médicos, . . y mejor comunicacion
. resalta la importancia de la )
farmacéuticos, o o para garantizar la
capacitacion periddica y la )
enfermeras, ) » ) seguridad del
. intervencion educativa. .
dentistas, paciente.
parteras y
paramédicos.
Los "farmacos
. alertantes” son Utiles
Pacientes .
o El uso de medicamentos de |para detectar RAM en
hospitalizados o . .
. 204 historias alerta puede ser una herramienta | hospitales, pero es
. en el Hospital . . . o ) .
Estudio clinicas de un total | Enero a agosto |eficaz para estimar la incidencia | fundamental mejorar | Benedet et
BRASIL 2020 Nossa Senhora . . . 3
transversal L de 13.476 revisadas de 2020. de reacciones adversas a|elregistro del farmaco|al.(2020)
da Conceicéo, . .
(1.5%) medicamentos 'y mejorar la|sospechoso para
Tubaréo (Santa . ) . .
. seguridad del paciente. prevenir y gestionar
Catarina)
estos eventos de
manera efectiva.
2020
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Notificaciones
de sospechas
de RAM

3 490 notificaciones

Se notificaron 3490 sospechas

de reacciones adversas a

El estudio confirma
reacciones adversas
graves por

medicamentos usados

Colombia, . . de sospechas de medicamentos utilizados para
. Estudio recibidas por los 1 de marzo al . para la COVID-19 en .
Costa Rica, o RAM a 13 tratar la COVID-19, incluyendo ) » Orjuela et al.
) descriptivo, programas _ 31 de agosto de Latinoamérica y
Cuba, Chiley ) ) medicamentos algunas graves. Se destaca la ) ) (2020)
retrospectivo. nacionales de - 2020 ) ) resalta la importancia
El Salvador. o | utilizados para tratar importancia de la
farmacovigilanci B ) de la
. el COVID-19 farmacovigilancia en el contexto o )
a de los paises e farmacovigilancia para
o de la salud publica. )
participantes. garantizar su  uso
seguro.
Los profesionales de
la salud en China
tienen un
) Existe una baja incidencia de |conocimiento limitado
769 profesionales )
reportes de reacciones adversas | sobre la
) ) de la salud de 20 o )
Estudio Hospitales de ) por parte del personal de|farmacovigilancia y la Zhao et al.
CHINA 2017 . hospitales en 2017 i o L
transversal China . . enfermeria en las instituciones | notificacion de RAM, (2017)
diferentes regiones . .
. hospitalarias. Se destaca la|lo que destaca Ila
de China. . L . 3
necesidad de una comunicacion |[necesidad de mas
asertiva y capacitacién continua | educacion y
para mejorar el programa de |capacitacion en esta
farmacovigilancia area.
Los registros electrénicos de
salud (EHR) ofrecen un enfoque | Analizar historias
proactivo para la|clinicas electrénicas, )
o o o o : Feifan y Hong et
USA 2019 No especifica no especifica no especifica 2019 farmacovigilancia, y el desarrollo|es  esencial para

avanzadas de
del

facilitara el

de técnicas
procesamiento
(PNL)

lenguaje

natural

mejorar la seguridad
de los medicamentos.

Las nuevas

al. (2019)
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monitoreo de la seguridad de los

medicamentos.

tecnologias de
lenguaje facilitaran
extraer informacion

valiosa para una

vigilancia mas eficaz.

Para  mejorar  los
programas de
notificacion

espontanea  y la

vigilancia de
medicamentos, es
EMIRATOS o o
- - - Los programas de notificacion |clave crear conciencia Alomar et
ARABES 2020 No especifica no especifica no especifica 2020 ) .
espontanea son clave para|entre los profesionales al.(2020)
UNIDOS )
controlar la seguridad de los|de la salud e
medicamentos, pero tienen |implementar
problemas como el bajo reporte y | estrategias  nuevas.
sesgos. Es necesario usar |Incluir datos genéticos
herramientas en linea y métodos | podria ser Util en el
nuevos para mejorarlos. futuro.
Un andlisis de 39
Pacientes estudios muestra que
hospitalizados . la aceptacion y
) Se incluyeron 39 . .
en un hospital . Factores sociodemogréficos | cobertura de la vacuna
o o articulos en la ) . ) o
revision de atencion L como la edad, el sexo, el género | contra la influenza son | Aniket Kini et al.
USA 2022 o o revision, cada uno 2010 - 2020 .
bibliogréfica terciaria en . y la raza influyen | mayores en personas 2022
) con su propia o )
Kerala, India, » significativamente en la|blancas, mujeres y
o poblacién y muestra - y
gue recibieron aceptacion, la recepcion y los |adultos mayores,

antibidticos.

resultados de la vacuna contra la

influenza estacional.

mientras que los

efectos  secundarios
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son mas comunes en

mujeres y jovenes.

Un estudio en
trabajadores del
Pablo A.

Suéarez confirm6é que

Hospital

la vacuna Pfizer-

BioNTech contra el

cohorte Hospital Pablo Empleados Enero a marzo COVID-19 es segura, Vélez et al.
10 Ecuador 2021 ) ) o
retrospectivo Arturo Suérez Sanitarios de 2021. con efectos (2021)

Se reportaron efectos adversos | secundarios leves.
en el 6% del personal sanitario|Esto respalda su
inmunizado contra el SARS-|seguridad en un
CoV-2, la mayoria leves y sin|entorno de alta altitud
eventos fatales, lo que confirma |y atencién a pacientes

la seguridad de la vacuna. COVID-19.
El estudio sefiala que
los farmacos
alertantes son Utiles
para detectar
reacciones adversas a
. Las reacciones adversas | medicamentos en

Hospital Nossa . 3 . .
. o o Enero a agosto | medicamentosas cutédneas son |hospitales. Estos | Gallo-Echevarria
11 Brasil 2020 transversal Senhora da historias clinicas . . .
o de 2020. comunes y requieren un enfoque |ayudan a identificar y| et al. (2020)
Conceicéo

répido en el servicio de urgencias

para identificar las formas

graves. La identificacion

temprana y el tratamiento

oportuno  impactan en e

pronéstico del paciente

reportar eventos al
area de

farmacovigilancia,

mejorando la
seguridad del
paciente.
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12

Peru

2023

descriptivo

no especifica

no especifica

Diciembre 2022-
Enero 2023

La prevencion cuaternaria, que
busca proteger a los pacientes
de intervenciones  médicas
innecesarias o dafiinas, es
crucial para Latinoamérica, que
enfrenta una doble carga de
enfermedades. Se necesitan
programas de investigacion e
intervencion para mitigar el
sobrediagnostico y

sobretratamiento.

La farmacovigilancia
es fundamental para
asegurar la seguridad
de los medicamentos.
El personal de
enfermeria, al estar en
contacto directo con
los pacientes, debe
recibir mejor
formacion para
identificar y reportar
efectos adversos,
contribuyendo a la
seguridad del

paciente.

Palacios. (2023)
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V. DISCUSION

4.1 Discusion de resultados

El presente estudio fue disefiado con el propdésito de analizar y estructurar
diversas investigaciones relacionadas con las estrategias y enfoques empleados
para optimizar los sistemas de farmacovigilancia en la monitorizacion de
reacciones adversas a medicamentos. Este trabajo tiene como objetivo ofrecer
una perspectiva clara y comprensible sobre la necesidad de fortalecer estos
sistemas, un tema de creciente relevancia en el ambito de la salud publica debido
a su impacto directo en la seguridad del paciente, la efectividad de los

tratamientos y la confianza. en los servicios sanitarios.

Esta revision sistematica se ha centrado en analizar las estrategias para mejorar
los sistemas de farmacovigilancia en la monitorizacion de reacciones adversas
a medicamentos. Se incluyeron 12 articulos publicados entre 2014 y 2024, el
cual provienen de diversos paises, incluyendo Ecuador, China, Estados Unidos,
Emiratos Arabes Unidos, Colombia, El Salvador, Chile, Cuba, Brasil y Turquia,

lo que evidencia un interés global en el tema de la farmacovigilancia.

Los resultados de este analisis permitiran fortalecer la seguridad del paciente y
optimizar el uso de medicamentos mediante la mejora de los sistemas de
farmacovigilancia. Al implementar estrategias innovadoras para la monitorizacion
de reacciones adversas, se puede reducir el impacto negativo de los eventos
adversos, garantizar una atencién sanitaria mas eficiente y confiable, y fomentar
la confianza en el sistema de salud. Ademas, este enfoque proporciona datos
valiosos para respaldar decisiones regulatorias y promover el desarrollo de
medicamentos mas seguros, beneficiando tanto a los pacientes como al sector

sanitario en general.
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Tamay Chamba (2023) destaca la necesidad de una comunicacién asertiva y
capacitacion continua para mejorar la notificacion de reacciones adversas. Khan
et al. (2023) también resaltan la importancia de la capacitacion periddica para
mejorar el conocimiento y las practicas de los profesionales de la salud en la
farmacovigilancia. Esto se ve reflejado en el estudio de Tamay chamba (2023),
donde se evidencia una baja incidencia de reportes de reacciones adversas y se
destaca la necesidad de capacitacion para mejorar el programa de

farmacovigilancia.

Alomar et al. (2020) y Tamay Chamba (2023) coinciden en que la notificacion
espontanea de RAM es fundamental para la farmacovigilancia, pero se enfrentan
a desafios como el subregistro y los sesgos. Alomar et al. (2020) destacan la
necesidad de herramientas de deteccion de sefales online y métodos
innovadores para fortalecer los programas de notificacion espontanea. Tamay
Chamba (2023) enfatiza la importancia de la comunicacion asertiva y la
capacitacion continua del personal de enfermeria para mejorar la notificacion de
RAM.

Khan et al. (2023) investigaron los conocimientos, actitudes y practicas (CAP) de
los profesionales de la salud con respecto a la farmacovigilancia y la notificacion
de RAM en hospitales chinos. Encontraron que si bien las actitudes eran en
general positivas, el conocimiento y las practicas eran deficientes. Solo el 27.1%
de los encuestados reportaron haber notificado una RAM alguna vez. Este
estudio resalta la necesidad de mejorar la educacién y capacitacion en
farmacovigilancia, un punto que también se menciona en Velez-Paez et al.
(2023). En este estudio, se encontro un 6% de efectos adversos reportados tras
la vacunacion contra el SARS-CoV-2 en personal sanitario de un hospital en
Ecuador. La mayoria de estos efectos fueron leves, lo que confirma la seguridad
de la vacuna, pero aun asi se destaca la importancia de la farmacovigilancia en
las campafias de vacunacién masiva.

Mizutani et al. (2014) utilizaron un enfoque de biclustering para analizar datos
del Sistema de Notificacion de Eventos Adversos de la FDA (FAERS) y
encontraron que la misma reaccion adversa puede ser causada por
medicamentos no relacionados, mientras que un mismo medicamento puede

causar diferentes reacciones dependiendo de las condiciones del paciente.
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Los estudios de Corréa-Benedet-Baesso et al. (2022) y Orjuela-Rodriguez et al.
(2022) se centran en la incidencia de RAM en hospitales. Corréa-Benedet-
Baesso et al. (2022) utilizaron "farmacos alertantes" para estimar la incidencia
de RAM en un hospital del sur de Brasil y encontraron que el 1,5% de los
pacientes hospitalizados experimentaron una reaccién adversa. Orjuela-
Rodriguez et al. (2022) caracterizaron las notificaciones de sospechas de RAM
de medicamentos utilizados para la COVID-19 en cinco paises de América
Latina. Encontraron que la diarrea fue el evento adverso mas frecuente y que el

11,9% de las sospechas de RAM fueron notificadas como graves.

4.2 Conclusiones

Las estrategias para mejorar los sistemas de farmacovigilancia en la
monitorizacion de reacciones adversas son esenciales para garantizar la
seguridad del paciente y la salud publica. La capacitacion del personal de salud,
el uso de tecnologias de la informacion, la mejora de los sistemas de notificacion
y la participacion del paciente son estrategias clave que deben implementarse

para optimizar la farmacovigilancia.
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4.3 Recomendaciones

> Reforzar la formacion del personal sanitario: Establecer programas de
capacitacion continua y obligatoria en farmacovigilancia, centrados en la
identificacion, notificacion y evaluacion de reacciones adversas a

medicamentos.

» Fomentar la comunicacién efectiva: Impulsar un didlogo claro y fluido
entre profesionales de la salud, pacientes y autoridades sanitarias para

facilitar tanto la notificacion como el andlisis de reacciones adversas.

> Implementar herramientas de vigilancia avanzada: Utilizar sistemas de
alerta temprana y registros electronicos de salud para detectar con

rapidez posibles reacciones adversas y mitigar riesgos.

> Fortalecer los sistemas de notificacion espontanea: Motivar a los
profesionales de la salud y a los pacientes a reportar sospechas de
reacciones adversas, simplificando los procedimientos de notificacion y

garantizando la confidencialidad de los datos.

» Promover la investigacion en farmacovigilancia: Fomentar estudios que
exploren los mecanismos de las reacciones adversas, evallen la
seguridad de los medicamentos y desarrollen estrategias para optimizar

los sistemas de farmacovigilancia.

> Establecer una cultura de seguridad: Crear un entorno en el que la
notificacion de errores relacionados con medicamentos sea valorada
como una oportunidad de aprendizaje, impulsando la mejora continua en

los sistemas de salud.
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ANEXO

ANEXO A: OPERACIONALIZACION DE LA VARIABLE

mejora

educativos y el uso de tecnologias avanzadas,
hasta el fortalecimiento de la comunicacién entre
los diferentes actores involucrados en la
seguridad de los medicamentos.

estrategias
empleadas en la
mejora de los
sistemas de
farmacovigilancia

farmacovigilancia en la
monitorizacién de reacciones
adversas.

. L Definicion _ .
Variable Definicién conceptual . Objetivo general Naturaleza Metodologia
operacional
Se llevé a cabo S s »
. . L Disefio: Revision sistematica.
Son acciones, planes y enfoques disefiados de una revision
manera especifica para optimizar los procesos sistematica de la Evaluar la efectividad de
relacionados con la farmacovigilancia. Estas literatura cientifica diferentes estrategias para
Estrategias de incluyen desde la implementacion de programas | para analizar las mejorar los sistemas de - .
Cuantitativa Técnica:

Analisis documental.
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Sistemas de
farmacovigilancia

Son estructuras organizadas y normativas que
recopilan, analizan y evalGan informacion sobre
los efectos adversos de los medicamentos. Su
propésito principal es garantizar la seguridad y
eficacia de los tratamientos médicos,
promoviendo intervenciones oportunas para
minimizar los riesgos asociados al uso de
farmacos.

Monitorizacién de
eacciones adversas

Consiste en el seguimiento sistematico de los
efectos negativos no deseados que pueden
presentarse durante el uso de medicamentos.
Este proceso implica la identificacion, evaluacion
y documentacioén de dichas reacciones, con el
objetivo de implementar medidas que protejan la
salud de los pacientes y mejoren los protocolos
de tratamiento.

orientados a la
monitorizacion de
reacciones
adversas a
medicamentos. El
estudio incluy6
articulos
cientificos
disponibles en
bases de datos
como Google
Académico,
Scielo, Redalyc,
ScienceDirect,
Dialnet y Scopus,
con publicaciones
comprendidas
entre el afio 2014
y diciembre de
2024.

Cuantitativa

Cuantitativa

Instrumento: Formulario de

extraccion de datos, escala

de evaluacion de la calidad
metodoldgica.

Poblacién: 27900

Muestra: 12
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