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RESUMEN
Introducción: la farmacovigilancia se encarga de la detección, evaluación, 
comprensión y prevención de efectos adversos a medicamentos o cual-
quiera de sus problemas relacionados. 
Objetivos: realizar un ejercicio de farmacovigilancia en una actividad aca-
démica para caracterizar problemas relacionados con medicamentos (PRM) 
y resultados negativos asociados a medicamentos (RNM).
Métodos: se realizó un estudio descriptivo transversal con pacientes de 
dos hospitales universitarios mediante una actividad académica con estu-
diantes del pregrado de Medicina. Se identificaron y analizaron PRM y RNM 
según el Tercer Consenso de Granada. En los PRM, se describieron interac-
ciones farmacológicas (IF). Se aplicó el algoritmo de causalidad para reac-
ciones adversas (RAM) de la Organización Mundial de la Salud (OMS) y se 
reportaron al servicio farmacéutico.
Resultados: se incluyeron 92 pacientes entre 2019 y 2021, identificando 
580 IF y 357 PRM diferentes a IF, así como 263 RNM, de los cuales el 15,3 % 
fueron por necesidad, el 14,2 % por efectividad y el 71,5 % por seguridad. 
Las RAM se clasificaron como definitivas (1,5 %), probables (20,9 %), posibles 
(76,8 %) e improbables (0,76 %); de estas, el 40 % fueron notificadas.
Conclusiones: las actividades académicas e investigativas pueden fortale-
cer las competencias de los estudiantes para identificar riesgos asociados a 
los medicamentos. Los PRM y RNM son muy frecuentes durante la hospita-
lización, pasan desapercibidos y representan un riesgo para los pacientes.
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ABSTRACT
Introduction: Pharmacovigilance is concerned with the detection, as-
sessment, understanding and prevention of adverse drug effects or any 
related problems.
Objectives: To conduct a pharmacovigilance exercise in an academic ac-
tivity to characterize drug-related problems (DRP) and drug-associated ad-
verse outcomes (ADRs).
Methods: A descriptive cross-sectional study was conducted with patients 
from two university hospitals through an academic activity with undergra-
duate medical students. DRPs and ADRs were identified and analyzed ac-
cording to the Third Granada Consensus. For DRPs, drug-drug interactions 
(DDIs) were described. The World Health Organization (WHO) causality al-
gorithm for adverse reactions was applied and reported to the pharmaceu-
tical service.
Results: Between 2019 and 2021, 92 patients were included, and 580 DDIs 
and 357 non-DDI DRPs were identified, as well as 263 ADRs, of which 15.3% 
were due to necessity, 14.2% to effectiveness and 71.5% to safety. ADRs were 
classified as definite (1.5%), probable (20.9%), possible (76.8%) and improba-
ble (0.76%). Of these, 40% were reported.
Conclusions: Academic and research activities can strengthen students' 
competencies to identify risks associated with medicines. DRPs and ADRs 
are very frequent during hospitalization and go unnoticed representing a 
risk for patients.
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INTRODUCCIÓN
La farmacología es una disciplina amplia y fundamental que proporciona la base científica para la 
práctica de la terapéutica clínica y que permite la selección de estrategias de tratamiento óptimas 
(1,2). Dentro de ella, la farmacovigilancia es una rama que cobra gran importancia; según la Organi-
zación Mundial de la Salud (OMS), esta se define como «la ciencia y las actividades relacionadas con 
la detección, la evaluación, la comprensión y la prevención de los efectos adversos o de cualquier 
otro posible problema relacionado con los medicamentos» (3). Este enfoque posiciona la farmaco-
vigilancia como una actividad crucial en la salud pública, orientada a la identificación, evaluación y 
mitigación de riesgos relacionados con el uso de medicamentos (4).

La farmacoterapia conlleva una serie de riesgos inherentes a la iatrogenia asociada con los me-
dicamentos y a la secuencia de decisiones en su proceso de utilización. Esta realidad ha motivado la 
realización de estudios que han establecido o adaptado terminologías específicas, como los deno-
minados problemas relacionados con los medicamentos (PRM), que a través de los tres Consensos 
de Granada se han definido como «aquellas situaciones que en el proceso de uso de medicamen-
tos causan o pueden causar la aparición de un resultado negativo asociado a la medicación». Tal es 
el impacto que generan que, actualmente, son considerados un problema de salud pública. Incluso, 
algunas investigaciones indican que la morbilidad relacionada con los medicamentos presenta una 
incidencia de entre el 0,2 % y el 21,7 % (5). 

La morbilidad asociada con la farmacoterapéutica constituye un grave problema para la salud 
pública ya que provoca un incremento en la demanda de servicios asistenciales, lo que se traduce 
en costos sanitarios significativos y un aumento de la estancia hospitalaria, e incluso se ha converti-
do en una de las primeras causas de muerte en países desarrollados (6). Otro término que a lo largo 
del tiempo ha tomado relevancia son los resultados negativos asociados a la medicación (RNM), de-
finidos como los «resultados en la salud del paciente no adecuados al objetivo de la farmacoterapia 
o que pueden estar asociados al uso de medicamentos» (7). 

Diversos estudios y autores han adaptado las clasificaciones tanto de los PRM como de los 
RNM. Como parte de estos esfuerzos, la American Society of Hospital Pharmacists (ASHP) estable-
ció en 1993 una clasificación basada en la de Hepler y Strand, la cual fue actualizada en 1998 en el 
Primer Consenso de Granada en España. Sin embargo, dadas las múltiples incongruencias entre la 
categorización de los PRM y la definición existente, surgió la necesidad de revisiones adicionales. 
Esto condujo al Segundo Consenso de Granada en el 2002, el cual propuso que estos pueden ser 
dependientes de varios factores como el prescriptor, el medicamento, el paciente o el sistema, sin 
profundizar en cada uno de ellos. Años más tarde, en el 2007, se publicó el Tercer Consenso de 
Granada que estableció una clasificación de los PRM como elementos de proceso y las causas de 
los RNM (8,9). 

En este consenso, los PRM se describieron como situaciones que afectan la efectividad y seguri-
dad del tratamiento e incluyen: administración errónea del medicamento, conservación inadecua-
da, contraindicaciones, dosis, pauta o duración inadecuadas, duplicidad de tratamientos, errores en 
la prescripción o dispensación, incumplimiento terapéutico, interacciones medicamentosas, otros 
problemas de salud que impactan el tratamiento, probabilidad de efectos adversos y problemas 
de salud insuficientemente tratados, entre otros (10). Así mismo, los RNM se categorizaron de la 
siguiente manera (11):

Necesidad
•	 Problema de salud no tratado: el paciente sufre un problema de salud asociado al hecho de 

que no recibe una medicación que necesita. 
•	 Efecto de medicamento innecesario: el paciente sufre un problema de salud asociado a que 
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recibe un medicamento que no necesita.

Efectividad
•	 Inefectividad no cuantitativa: el paciente sufre un problema de salud asociado con una in-

efectividad no cuantitativa de la medicación.
•	 Inefectividad cuantitativa: el paciente sufre un problema de salud asociado con una inefec-

tividad cuantitativa de la medicación.

Seguridad 
•	 Inseguridad no cuantitativa: el paciente sufre un problema de salud asociado con una inse-

guridad no cuantitativa de un medicamento.
•	 Inseguridad cuantitativa: el paciente sufre un problema de salud asociado con una insegu-

ridad cuantitativa de un medicamento. 
Considerando esto, el objetivo del presente estudio fue implementar una estrategia de far-

macovigilancia a través de una actividad académica, donde se caracterizaron los PRM y RNM más 
frecuentes en pacientes de dos hospitales universitarios.

MATERIALES Y MÉTODOS
Se realizó un estudio transversal descriptivo en el que se revisó la información de las historias clí-
nicas de pacientes internados en dos hospitales universitarios, en el marco de la ejecución de una 
actividad académica realizada por estudiantes de pregrado, en la que se seleccionaron e incluyeron 
pacientes que cumplieran criterios de elegibilidad entre 2019 y 2021. En cuanto a los criterios de 
selección, se vincularon pacientes entre 18 y 90 años, con una estancia hospitalaria de 3 a 10 días, 
tratamiento con al menos 5 medicamentos y hospitalizados en piso. Se excluyeron del estudio a las 
embarazadas, niños, pacientes de las unidades de cuidado intensivo (UCI) y aquellos que no cum-
plieran con los criterios de inclusión. 

En total, se reclutaron 92 pacientes para llevar a cabo un análisis exhaustivo de todos los pará-
metros y variables de las historias clínicas durante la estancia hospitalaria. Sin embargo, a lo largo 
del estudio, diez pacientes fueron excluidos: cuatro porque ingresaron a UCI, lo que limitó el acceso 
completo a los datos necesarios para el análisis y representaba un nivel de complejidad elevado 
para una actividad académica con estudiantes; cuatro pacientes porque excedieron el límite máxi-
mo de diez días de hospitalización, un periodo esencial para realizar un análisis adecuado y enfoca-
do; por último, dos pacientes fueron trasladados a otras instituciones, lo que impidió la obtención 
completa de la información requerida.

Tras la evaluación de las historias clínicas, y con el apoyo de un docente y monitores previamen-
te entrenados en farmacovigilancia, se procedió a la identificación, análisis y clasificación de los PRM 
y las RNM en cada paciente; esos eventos fueron clasificados según los criterios establecidos en el 
Tercer Consenso de Granada. Las interacciones farmacológicas (IF) son PRM que, para efectos de 
este estudio, se describieron de manera independiente al total de PRM, utilizando la herramienta de 
verificación de interacciones disponible en el sitio web www.drugs.com y focalizándose en aquellas 
clasificadas como mayores y moderadas. La causalidad de las reacciones adversas identificadas fue 
evaluada mediante el algoritmo de la OMS. 

Posteriormente, se procedió a la notificación de las reacciones adversas a medicamentos (RAM) 
a los programas de farmacovigilancia de los hospitales, mediante el formato de reporte de sospe-
cha de eventos adversos a medicamentos (FOREAM) del INVIMA. No obstante, la capacidad de noti-
ficación se vio significativamente impactada por la pandemia de la COVID-19, ya que la priorización 

http://www.drugs.com
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de los casos de infección por el SARS-CoV-2 sobre otros eventos adversos limitó la notificación a 
solo el 40 % de las reacciones adversas identificadas. Los datos recolectados fueron tabulados en 
Microsoft Excel y, para el análisis estadístico, se utilizó el software R, lo que permitió una evaluación 
robusta y detallada de las tendencias epidemiológicas observadas. 

RESULTADOS
Se analizaron 82 pacientes que cumplieron los criterios de inclusión. La distribución por grupo eta-
rio fue: un 29 % con edad entre 60 a 70 años (n = 24); 15,8 % de 70 a 79 años (n = 13); 13,4 % de 50 a 
59 años (n = 11); 12,2 % de 40 a 49 años (n = 10); 9,7 % de 80 a 89 años (n = 8); 8,5 % de 30 a 39 años 
(n = 7); 8,5 % de 20 a 29 años (n = 7) y el 2,4 % de 18 a 19 años (n = 2). Del total de la muestra, el 64,6 
% correspondió a pacientes de sexo masculino (n = 53), mientras que el 35,3 % fueron pacientes de 
sexo femenino (n = 29). 

En total, se identificaron de 357 PRM diferentes a las IF, con una media de 4,3 problemas por 
cada paciente. El análisis de las IF identificó 580 interacciones, con un promedio de 7 por paciente; 
estas interacciones fueron clasificadas según su gravedad en mayores, moderadas y menores (Figura 
1).

Figura 1. Distribución de las interacciones farmacológicas (IF) según la gravedad 
Fuente: elaboración propia

Se encontró un total de 263 RNM, con una media de 3,2 por paciente; siguiendo el esquema de 
clasificación del Tercer Consenso de Granada, se categorizaron en RNM de necesidad, efectividad y se-
guridad (Tabla 1), siendo estas últimas las más frecuentes con un 71,5 %. Las RAM fueron evaluadas 
y clasificadas según la escala de causalidad de la OMS; los resultados se distribuyeron de la siguiente 
manera: 1,5 % (n = 4) de las reacciones se clasificaron como definitivas; 20,9 % (n = 55) como proba-
bles; 76,8 % (n = 202) como posibles y 0,76 % (n = 2) como improbables.
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En cuanto al número de medicamentos recibidos por los pacientes durante la hospitalización, 
el análisis reveló que el 24,3 % (n = 20) recibió entre 16 y 20; 20,7 % (n = 17) entre 11 y 15 fármacos; 
18,2 % (n = 15) entre 21 y 25; 14,6 % (n = 12) fue tratado con más de 30 medicamentos; 13,4 % (n = 
11) entre 6 y 10, y el 8,5 % (n = 7) entre 26 y 30 medicamentos. 

En cuanto a la relación con la aparición de las RAM, los antibióticos fueron el grupo farmaco-
lógico más asociado con una incidencia del 26,6 %; le siguieron los antihipertensivos con un 13 %, 
mientras que los anticoagulantes y los opioides mostraron una incidencia del 7,6 % cada uno.

Las reacciones fueron categorizadas según el órgano o sistema afectado. De las 263 RNM iden-
tificadas, la toxicidad hematológica fue observada en el 22,4 % de las situaciones e incluyó casos 
de anemia, leucopenia y trombocitopenia. Le siguieron la nefrotoxicidad (17,4 % de los pacientes), 
y la cardiotoxicidad (14 %) que se manifestó como alteraciones en la presión arterial, bradiarritmias, 
taquiarritmias y descompensación de una insuficiencia cardiaca.

Otra toxicidad de relevancia clínica incluyó la metabólica, que afectó al 10,7 % de los pacientes, 
y la hepatotoxicidad con una incidencia del 9,5 %. De manera adicional, se reportó un caso de reac-
ción de Jarisch-Herxheimer (Tabla 2). 

Tabla 1. Resultados negativos asociados a la medicación (RNM)

Tabla 2. Reacciones adversas a los medicamentos por órgano/sistema afectado

Categoría n %

Necesidad 40 15,3

Efectividad 37 14,2

Seguridad 86 71,5

Total 263 100

Reacción Adversa n %

Hematotoxicidad 54 22,4

Nefrotoxicidad 42 17,4

Cardiotoxicidad 34 14

Toxicidad metabólica 26 10,7

Hepatotoxicidad 23 9,5

Trastorno electrolítico 22 9,1

Neurotoxicidad 16 6,6

Toxicidad gastrointestinal 12 4,9

Dermatotoxicidad 4 1,6

Trastorno hemorrágico 3 1,2

Miotoxicidad 2 0,8

Total 263 100

Fuente: elaboración propia

Fuente: elaboración propia
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En la Tabla 3 se describen los resultados encontrados al aplicar el algoritmo de causalidad de la 
OMS. De las 263 RNM identificadas, 106 (40 %) se notificaron a los programas de farmacovigilancia 
de los hospitales ya que afectaban negativamente la salud de los pacientes. Esta actividad contri-
buyó significativamente al fortalecimiento de la base de datos nacional sobre reacciones adversas, 
impulsando una importante acción en el ámbito de la farmacovigilancia.

DISCUSIÓN
La farmacovigilancia es una disciplina científica dedicada a la detección, evaluación, comprensión 
y prevención de los efectos adversos asociados con la terapia farmacológica, desempeñando un 
papel crucial en el reconocimiento, notificación y gestión de las RAM y PRM (1).

Las estrategias implementadas en esta área contribuyen a mejorar la seguridad del pacien-
te, optimizar los recursos económicos y fortalecer los programas de vigilancia que a nivel global 
enfrentan desafíos significativos debido al subregistro. Entre los factores que contribuyen a este 
problema se encuentran la falta de conocimiento, capacitación y educación en farmacovigilancia 
(2). Por lo tanto, es fundamental integrar estos conceptos en la formación académica para prevenir 
la aparición de RAM y reducir las hospitalizaciones relacionadas con estos riesgos (11).

Existen diversas estrategias para llevar a cabo la farmacovigilancia; la activa se enfoca en obtener 
una comprensión más completa del número de eventos adversos en una población específica, me-
diante un proceso continuo y organizado. Esta estrategia puede incluir el seguimiento de pacientes 
que reciben medicamentos a través de programas de gestión de riesgos, o la implementación de 
mecanismos durante la prescripción que asistan a los profesionales de la salud en la identificación 
de PRM y RAM, con el objetivo de evitarlos y asegurar una prescripción adecuada (12). En contraste, 
la pasiva, utilizada en este estudio, se basa en la recolección de reportes espontáneos y depende de 
la notificación de sospechas de RAM por parte de profesionales de la salud, la industria farmacéutica 
o los pacientes. 

El propósito es identificar y evaluar el uso de medicamentos para establecer y mejorar continua-
mente las medidas de seguridad y eficacia (13). A través de un ejercicio académico con estudiantes 
de Medicina, este estudio facilitó la identificación de RAM, PRM y RNM por necesidad, efectividad y 
seguridad. El enfoque permitió a los estudiantes desarrollar habilidades prácticas y evidenció que 
los futuros médicos pueden desempeñar un papel significativo en la detección y notificación de 
las RAM. 

Los hallazgos están en línea con investigaciones previas, como la intervención de los Junior-
Adverse Drug Event Managers (J-ADEM) en dos hospitales universitarios, que demostró la valiosa 
contribución de las actividades académicas en la identificación de RAM, incluyendo el hallazgo de 

Tabla 3. Análisis de causalidad según el algoritmo de la Organización Mundial de la Salud

Categoría n %

Definitivo 4 1,5

Probable 55 20,9

Posible 202 76,8

Improbable 2 0,7

Total 263 100

Fuente: elaboración propia
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casos no detectados previamente (33 RAM graves) y la mejora en la optimización del tratamiento. 
De las RAM documentadas en dicho estudio, el 69 % se identificaron como predominantemente 
evitables (2).

En el estudio, el 86,3 % de los pacientes recibió una terapia farmacológica con polifarmacia 
que requirió más de 10 medicamentos, lo que incrementó los posibles riesgos de PRM y RNM (14). 
Con base en esto, consideramos fundamental trabajar en conceptos de prescripción adecuada y 
uso racional de medicamentos, con el objetivo de priorizar y prescribir una terapia farmacológica 
acorde e individualizada que garantice el manejo de cada enfermedad, así como la seguridad del 
paciente (14). 

En un estudio realizado en Colombia por Calvo-Salazar et al. (6), basado en el Tercer Consenso 
de Granada, se reportó con mayor frecuencia la categoría de PRM. En la presente investigación, los 
PRM identificados con más frecuencia fueron los de seguridad (57,1 %), seguidos por los de nece-
sidad y efectividad. Los grupos de medicamentos con mayor frecuencia de las RAM identificadas 
fueron los antibióticos con un porcentaje del 26,6 %, y, posteriormente, los antihipertensivos. Estos 
hallazgos son consistentes con los resultados del estudio de Machado-Alba et al. (15), en el cual los 
antibióticos predominaban con un porcentaje del 25,5 %, seguidos por medicamentos utilizados 
para el sistema nervioso y cardiovascular. Dado que estos grupos farmacológicos son ampliamente 
usados en la práctica clínica, es crucial aumentar la conciencia sobre su seguridad y el uso de tera-
pias concomitantes y coadyuvantes para minimizar el riesgo de RNM.

Los PRM fueron más prevalentes en hombres y en el grupo etario de 60 a 70 años, con una 
incidencia del 29,2 %. Esto es consistente con lo reportado en la literatura sobre una prevalencia del 
36,8 % en esta misma categoría de edad. La alta frecuencia puede atribuirse a factores asociados 
como la presencia de comorbilidades (16).

Finalmente, el mayor porcentaje de PRM relacionados con una alta probabilidad de RAM fueron 
las alteraciones del sistema hematológico y la nefrotoxicidad (22,4 % y 17,4 % respectivamente); sin 
embargo, en lo reportado en la literatura, las principales reacciones adversas fueron trastornos de 
la piel y del sistema gastrointestinal (25,3 % y 14,2 % respectivamente) (15). Con relación a las inte-
racciones farmacológicas, las reacciones catalogadas como moderadas predominaron tanto en esta 
investigación (50,8 %) como en otros reportes de la literatura (45,1 %) (15).

Cada profesional de la salud involucrado en la prescripción de medicamentos debe aplicar prin-
cipios de farmacovigilancia, emplear estrategias de prescripción adecuada y desarrollar un pensa-
miento crítico y coherente respecto a cada terapia farmacológica. Lo anterior es fundamental para 
asegurar el bienestar de los pacientes dentro de los sistemas de salud. Según la literatura, el desa-
rrollo y la aplicación de estos análisis benefician tanto a los estudiantes en formación como a los 
profesionales, proporcionando herramientas útiles en el ámbito de la prescripción (17,18). Además, 
se ha demostrado que la inversión en programas de farmacovigilancia y en el reporte de PRM y 
RNM en las entidades prestadoras de salud, contribuye a una mejora significativa a largo plazo en la 
atención a los pacientes. Estos programas no solo reducen la prevalencia e incidencia de complica-
ciones asociadas con la terapia farmacológica, sino que también disminuyen los costos y favorecen 
el avance de los sistemas de salud (19,20).

En cuanto a las limitaciones del estudio, al tratarse de un estudio observacional, se deben consi-
derar posibles variables de confusión y sesgos. La ausencia de aleatorización y de grupos de control 
limita la capacidad para establecer causalidad entre las variables estudiadas. Además, dado que la 
investigación dependió de la participación de estudiantes universitarios, existe un riesgo de sesgo 
de selección en la elección de los pacientes, lo cual podría haber influido en los resultados obteni-
dos. Otro factor por considerar es el impacto de la pandemia de la COVID-19 en la notificación de 
RAM, que resultó en un subregistro debido a la priorización de casos de COVID-19.  
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El estudio presenta varias fortalezas. En primer lugar, se trata de un estudio multidisciplinario 
que incluyó la participación de estudiantes y profesores capacitados en diversos aspectos de la 
farmacovigilancia, lo que garantizó una evaluación integral de RNM y de los PRM. Además, se llevó a 
cabo un seguimiento longitudinal de los pacientes durante su hospitalización, lo que proporcionó 
una comprensión más profunda del impacto de los medicamentos a lo largo del tiempo. Asimismo, 
se promovió una actividad efectiva de farmacovigilancia mediante la notificación de las RAM a los 
programas de farmacovigilancia, contribuyendo así a la mejora de la seguridad de los medicamen-
tos.

Es fundamental sensibilizar a los profesionales de la salud y a los estudiantes de pregrado sobre 
la importancia de la identificación tanto de RAM como de PRM. Esta sensibilización no solo pro-
moverá el crecimiento profesional de los individuos, sino que también mejorará la seguridad de 
los pacientes hospitalizados al permitir la detección temprana de reacciones adversas que pueden 
tener una relevancia clínica significativa.

CONCLUSIONES
Tanto los PRM como los RNM son altamente frecuentes durante la hospitalización y, a menudo, 
pasan desapercibidos ocasionando alteraciones a los pacientes que podrían prevenirse con el co-
nocimiento y la preparación necesarios. Este tipo de actividades académicas e investigativas contri-
buyen a generar una mayor sensibilidad en los estudiantes sobre los riesgos de los medicamentos. 
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