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RESUMEN

El incremento sostenido del consumo de complementos
alimenticios ha configurado un escenario sanitario caracte-
rizado por una exposicion creciente de la poblacién a sus-
tancias con actividad bioldgica, frecuentemente utilizadas
mas alla de la supervision clinica directa. Aunque estos pro-
ductos se clasifican legalmente como alimentos, su empleo
responde en numerosos casos a finalidades relacionadas
con la promocién de la salud, la prevencién de enfermeda-
des o la mejora del rendimiento, situdndolos en un espacio
funcional intermedio entre la nutricidn y la farmacoterapia.
Esta condicion hibrida plantea desafios relevantes en mate-
ria de seguridad, especialmente ante la ausencia de proce-
sos sistematicos de evaluacion clinica previa comparables a
los exigidos para los medicamentos.

El presente Trabajo Fin de Master tiene como objetivo
analizar criticamente el marco conceptual, regulatorio y
clinico de los complementos alimenticios, asi como exa-
minar el papel estratégico de la oficina de farmacia en el
fortalecimiento de la nutrivigilancia. Para ello, se abordan
la heterogeneidad composicional de estos productos, las
limitaciones de los sistemas actuales de vigilancia postco-
mercializacién y los principales riesgos asociados a su uso,
entre los que destacan la aparicion de reacciones adversas,
las interacciones suplemento-farmaco, la variabilidad en la
calidad de los productos y la posible presencia de sustan-
cias no declaradas.

A partir de este andlisis, se propone un modelo operativo
estructurado de nutrivigilancia integrado en la atencién far-
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macéutica, que comprende las fases de deteccion, evalua-
cién inicial, toma de decisiones asistenciales, notificacién
y seguimiento de las sospechas de reacciones adversas.
Este modelo ofrece un enfoque pragmatico y adaptable a
la practica diaria de la farmacia comunitaria, permitiendo
transformar la vigilancia en una intervencién sanitaria ac-
tiva orientada a la mejora de la seguridad del usuario y a
la generacidn de evidencia postcomercializacidon en con-
diciones reales de uso.

Los resultados del trabajo ponen de manifiesto que la far-
macia comunitaria ocupa una posicién privilegiada para
la implementacién efectiva de la nutrivigilancia, dada su
accesibilidad, su conocimiento integral del perfil farma-
coterapéutico de los usuarios y su participacién habitual
en la recomendacién y dispensacion de complementos
alimenticios. La implicacién del farmacéutico comunitario
se revela, por tanto, como un elemento clave para la iden-
tificacion temprana de sefales de riesgo y la adecuada
gestién de los problemas de seguridad asociados a estos
productos.

En conjunto, este trabajo respalda la integracion de la nu-
trivigilancia en la practica asistencial de la oficina de far-
macia como una evolucién necesaria en la proteccion de
la salud publica, y establece una base conceptual y ope-
rativa solida para el desarrollo de futuras investigaciones
orientadas a la validaciéon del modelo propuesto.

Palabras clave: Nutrivigilancia, complementos, seguri-
dad, vigilancia, interacciones.

ABSTRACT

The increasing consumption of dietary supplements has
generated a complex healthcare scenario characterized by
widespread exposure to biologically active substances often
used beyond the scope of direct clinical supervision. Althou-
gh these products are legally classified as foods, their func-
tional use frequently aligns with health promotion, disease
prevention, and performance enhancement, positioning
them within a grey area between nutrition and pharmaco-
therapy. This hybrid status raises important safety concerns,
particularly given the absence of systematic pre-marketing
clinical evaluation comparable to that required for medici-
nal products.

This Master’s Thesis aims to critically analyse the conceptual
and clinical framework surrounding dietary supplements
and to examine the strategic role of community pharmacies
in strengthening nutrivigilance practices. The work explo-
res the compositional heterogeneity of these products, the
regulatory context governing their commercialization, and
the primary risks associated with their use, including adverse
reactions, supplement-drug interactions, variability in pro-
duct quality, and the potential presence of undeclared subs-
tances.

Building upon this analysis, a structured operational mo-
del for nutrivigilance integrated into pharmaceutical care is
proposed. The model encompasses the sequential processes



of detection, initial assessment, clinical decision-making, re-
porting, and follow-up of suspected adverse reactions, provi-
ding a pragmatic approach adaptable to routine community
pharmacy practice. By translating surveillance into an active
healthcare intervention, the proposed framework contributes
to improving patient safety while enhancing the generation of
post-marketing evidence under real-world conditions.

The findings underscore the unique positioning of community
pharmatcists as accessible healthcare professionals with com-
prehensive insight into patients’ pharmacotherapeutic profiles
and supplement use patterns. Their involvement is therefore
essential for the early identification and management of sa-
fety signals associated with dietary supplements. Ultimately,
this work supports the integration of nutrivigilance into com-
munity pharmacy as a necessary evolution in public health
protection and establishes a foundation for future observa-
tional research aimed at validating and refining the proposed
model.

Keywords: Nutrivigilance, supplements, safety, surveillance,
interactions.

1. INTRODUCCION

El consumo de complementos alimenticios se ha integra-
do progresivamente en las practicas cotidianas de amplios
sectores de la poblacién, configurando un patron de expo-
sicién continuada a sustancias con actividad biolégica que
trasciende el ambito estrictamente nutricional. Este fené-
meno, impulsado por el envejecimiento poblacional, la me-
dicalizacion de la prevencién y la creciente disponibilidad
de productos nutracéuticos, ha generado un escenario en
el que una proporcién relevante de usuarios combina com-
plementos alimenticios con tratamientos farmacoldgicos
de forma habitual y, en muchos casos, sin supervisioén sani-
taria estructurada (Bailey et al., 2013).

Desde una perspectiva de seguridad del paciente, esta rea-
lidad plantea interrogantes sustanciales que no han sido
plenamente abordados por los sistemas clasicos de vigilan-
cia. A diferencia de los medicamentos, los complementos
alimenticios se comercializan generalmente sin una eva-
luacién clinica previa sistematica que permita caracterizar
su perfil de seguridad en condiciones reales de uso. Como
consecuencia, una parte significativa del conocimiento so-
bre sus efectos adversos, interacciones y problemas asocia-
dos a la calidad del producto se genera exclusivamente tras
su introduccién en el mercado, mediante la observacion de
eventos adversos en contextos no controlados (Dwyer et
al., 2018; Denham, 2017).

La evidencia cientifica disponible pone de manifiesto que
los complementos alimenticios no estan exentos de riesgos
clinicamente relevantes. Se han descrito reacciones adver-
sas que abarcan desde manifestaciones leves hasta eventos
que requieren atencién sanitaria urgente, asi como inte-
racciones con medicamentos de uso comun y efectos de-
rivados de sobredosificacion, uso prolongado o combina-
ciones inadecuadas de productos. Estos riesgos adquieren
especial relevancia en escenarios de poliexposicién, como
el consumo simultaneo de varios complementos o su uso
concomitante con farmacos, situacion frecuente en perso-
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nas mayores, pacientes con patologias crénicas y usuarios
con fines ergogénicos (Boullata, 2015; Ronis et al., 2018;
Geller et al.,, 2015).

A pesar de esta evidencia, la identificacién sistematica de
problemas de seguridad asociados a complementos ali-
menticios continla siendo limitada. Una de las principales
razones es la ausencia de mecanismos de vigilancia post-
comercializacién plenamente consolidados y adaptados a
las particularidades de estos productos. En este contexto
emerge el concepto de nutrivigilancia, entendido como
un marco especifico de vigilancia sanitaria orientado a la
deteccioén, evaluacion y prevencion de efectos adversos
asociados al consumo de complementos alimenticios.
Este enfoque, aunque conceptualmente alineado con la
farmacovigilancia, presenta desafios metodolégicos pro-
pios derivados de la heterogeneidad composicional de
los productos, la variabilidad en los patrones de consumo
y la escasez de datos clinicos previos que sirvan como re-
ferencia para la evaluacién causal (van Hunsel et al., 2017).

Las experiencias internacionales en nutrivigilancia han
evidenciado una infranotificacion persistente de eventos
adversos asociados a complementos alimenticios, tanto
por parte de consumidores como de profesionales sani-
tarios. Esta infranotificacién limita la capacidad de los sis-
temas de vigilancia para detectar sefales tempranas de
riesgo y genera un vacio de conocimiento que dificulta
la adopcién de medidas preventivas eficaces. Ademas,
la informacion disponible suele estar fragmentada, con
escasa integracién entre los distintos niveles asistencia-
les y una participacién limitada de entornos sanitarios de
alta accesibilidad, como la farmacia comunitaria (Menni-
ti-lppolito et al., 2015; van Hunsel et al., 2017).

La farmacia comunitaria ocupa una posicion estratégica
en este escenario. Su capilaridad territorial, su accesibili-
dad sin cita previa y el contacto continuado con usuarios
que consumen complementos alimenticios la convierten
en un punto privilegiado para la observacion del uso real
de estos productos y para la identificacion precoz de po-
sibles problemas de seguridad. El farmacéutico comuni-
tario, ademas, dispone de competencias en farmacologia,
toxicologia y atencién farmacéutica que le permiten eva-
luar de forma razonada la posible relacién entre un even-
to adverso y el consumo de un complemento alimenticio,
asi como identificar interacciones potenciales con trata-
mientos farmacolégicos concomitantes (Klepser et al.,
2014; Posadzki et al., 2013).

Sin embargo, a pesar de este potencial, la integracion de
la nutrivigilancia en la practica habitual de la farmacia
comunitaria sigue siendo incipiente. La ausencia de pro-
tocolos estandarizados, la falta de formacién especifica
y la escasa incorporacion de herramientas de registro y
notificacion adaptadas a este entorno contribuyen a que
muchos eventos adversos no sean detectados ni comu-
nicados a los sistemas de vigilancia existentes. Esta situa-
cion pone de relieve la necesidad de desarrollar modelos
operativos de nutrivigilancia especificamente disefiados
para la farmacia comunitaria, que sean viables desde el
punto de vista organizativo y que permitan generar datos
de calidad con utilidad cientifica y regulatoria (Binns et
al., 2018).
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Desde este planteamiento, el presente trabajo se propone
abordar la nutrivigilancia en la oficina de farmacia como un
ambito de intervencion sanitaria con potencial impacto en
la seguridad del consumidor y en la salud publica. A través
de un anélisis critico del marco conceptual y regulatorio de
los complementos alimenticios, de los fundamentos y limi-
taciones actuales de la nutrivigilancia y del papel del farma-
céutico comunitario en la deteccién y gestién de reacciones
adversas, se pretende sentar las bases para el desarrollo de
un modelo operativo aplicable en la practica diaria. Este
enfoque no solo responde a los objetivos formativos de un
Trabajo Fin de Master, sino que se concibe explicitamente
como una linea de trabajo susceptible de continuidad en el
marco de una investigacion doctoral orientada a la genera-
cién de evidencia aplicada y a la mejora de los sistemas de
vigilancia postcomercializacion de complementos alimen-
ticios.

2. COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS: MARCO
CONCEPTUALY RIESGOS ASOCIADOS

El creciente protagonismo de los complementos alimenti-
cios en el &mbito de la salud y el bienestar ha generado un
escenario complejo que exige un andlisis riguroso desde
una perspectiva cientifica y sanitaria. Estos productos, am-
pliamente consumidos tanto en poblacién general como
en colectivos especificos, se han integrado progresivamen-
te en las rutinas diarias de un ndmero cada vez mayor de
usuarios, frecuentemente con finalidades que trascienden
la mera suplementacion nutricional. Esta expansion del
consumo se ha producido, en muchos casos, sin un desarro-
llo paralelo de mecanismos de evaluacién y vigilancia acor-
des con la magnitud de la exposicidn a sustancias bioacti-
vas que dichos productos implican.

El marco conceptual de los complementos alimenticios se
caracteriza por una notable heterogeneidad, tanto en tér-
minos de composicidn como de uso y expectativas aso-
ciadas. Bajo una misma categoria normativa se agrupan
productos con perfiles muy diversos, que pueden contener
desde micronutrientes esenciales hasta extractos vegetales
complejos, compuestos ergogénicos o sustancias con ac-
tividad fisioldgica significativa. Esta diversidad dificulta su
analisis uniforme y plantea retos relevantes para la evalua-
cién de su seguridad en condiciones reales de consumo, es-
pecialmente cuando se utilizan de forma prolongada o en
combinacion con tratamientos farmacolégicos.

Desde el punto de vista sanitario, los complementos ali-
menticios ocupan una posicién singular, situada entre el
alimento convencional y el medicamento. Esta posicion
intermedia condiciona tanto su regulacién como la percep-
cién de riesgo asociada a su consumo. A diferencia de los
medicamentos, los complementos no estan sujetos a una
evaluacioén clinica previa exhaustiva que permita caracteri-
zar su perfil beneficio-riesgo antes de su comercializacion.
Sin embargo, a diferencia de los alimentos tradicionales, se
consumen de forma intencional con objetivos relacionados
con la salud, lo que incrementa su relevancia clinica y la ne-
cesidad de un seguimiento postcomercializacién adecuado.

La literatura cientifica ha puesto de manifiesto que el consu-
mo de complementos alimenticios no esta exento de ries-
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gos. Se han descrito reacciones adversas, interacciones
clinicamente relevantes con medicamentos, problemas
derivados de la calidad y variabilidad composicional de
los productos, asi como casos de adulteracién con sustan-
cias no declaradas. Estos riesgos adquieren especial rele-
vancia en determinados escenarios, como el consumo en
poblaciones vulnerables, el uso con fines ergogénicos o la
automedicacion prolongada sin supervisién profesional.

En este contexto, resulta imprescindible establecer un
marco conceptual sélido que permita delimitar adecua-
damente qué se entiende por complemento alimenticio
desde una perspectiva funcional y clinica, mas alla de su
definiciéon legal. Este marco constituye la base necesaria
para abordar de forma sistematica los riesgos asociados
a su consumo y para justificar el desarrollo de estrategias
especificas de vigilancia, como la nutrivigilancia, orienta-
das a la deteccién y prevencién de problemas de seguri-
dad en condiciones reales de uso.

2.1. Definicion y delimitacién conceptual de los
complementos alimenticios

La delimitacion conceptual de los complementos alimen-
ticios constituye un punto de partida imprescindible para
cualquier analisis orientado a la seguridad y la vigilancia
postcomercializacién. No obstante, dicha delimitacion
no puede abordarse Unicamente desde una perspectiva
normativa, ya que la definicion legal de estos productos,
aunqgue necesaria para establecer su estatus regulatorio,
resulta insuficiente para describir su impacto real en tér-
minos de exposicion biolégica y riesgo clinico.

Desde el marco juridico europeo, los complementos ali-
menticios se describen como productos destinados a
complementar la dieta normal, constituidos por fuentes
concentradas de nutrientes u otras sustancias con efecto
nutricional o fisiolégico, comercializados en forma dosi-
ficada. Esta definicién permite diferenciar formalmente a
los complementos de los medicamentos, al excluir explici-
tamente cualquier finalidad terapéutica. Sin embargo, di-
versos autores han sefalado que esta distinciéon legal no
siempre se traduce en una diferenciacién funcional clara
en la practica, especialmente cuando los productos con-
tienen ingredientes con actividad biolégica significativa o
se utilizan con una intencionalidad claramente relaciona-
da con la prevencién o el manejo de sintomas (Dwyer et
al., 2018; Binns et al., 2018).

Desde una perspectiva aplicada a la seguridad del pacien-
te, resulta mas pertinente conceptualizar los complemen-
tos alimenticios como fuentes de exposicion continuada
a sustancias bioactivas, cuyo efecto depende no solo de
su naturaleza quimica, sino también de la dosis, la dura-
cién del consumo, la combinacién con otros productos y
el contexto clinico del usuario. Este enfoque permite su-
perar una visién reduccionista centrada exclusivamente
en la clasificacién normativa y pone el foco en variables
determinantes del riesgo que suelen quedar fuera del
andlisis regulatorio previo a la comercializacién (Ronis et
al., 2018).

La complejidad conceptual se incrementa de manera no-
table en el caso de los complementos multicomponente



y de los productos botanicos. En estos casos, la heteroge-
neidad en la composicidn, la variabilidad en los métodos de
extraccion y estandarizacion, y la presencia de metabolitos
secundarios con actividad farmacolégica dificultan tanto
la prediccién de efectos como la identificacion de relacio-
nes causales en caso de aparicidon de eventos adversos. La
literatura especializada ha subrayado que esta complejidad
constituye uno de los principales retos para la evaluacion
de la sequridad de los complementos alimenticios y refuer-
za la necesidad de sistemas de vigilancia capaces de captar
informacién en condiciones reales de uso (Restani & Di Lo-
renzo, 2017; Ronis et al., 2018).

Asimismo, la delimitacién conceptual de los complementos
alimenticios debe tener en cuenta la forma en que estos
productos son percibidos y utilizados por los consumidores.
Diversos estudios han mostrado que una parte significativa
de los usuarios considera los complementos como produc-
tos intrinsecamente seguros, equiparables a los alimentos
convencionales, lo que puede favorecer patrones de consu-
mo prolongado o combinado sin una evaluacion critica del
riesgo. Esta percepcion social de inocuidad contrasta con la
evidencia disponible sobre la aparicion de reacciones ad-
versas y pone de manifiesto una disociacién entre la clasi-
ficacién legal del producto y su impacto potencial sobre la
salud (Boullata, 2015; Geller et al., 2015).

En el contexto de la nutrivigilancia, esta ambigliedad con-
ceptual tiene implicaciones directas sobre la deteccién y
notificacion de eventos adversos. Cuando un producto no
es percibido como potencialmente problematico, tanto los
usuarios como los profesionales sanitarios pueden infraes-
timar la relevancia de sintomas asociados a su consumo,
retrasando o impidiendo su identificacion como sospechas
de reaccion adversa. Este fendmeno ha sido sefialado como
uno de los factores que contribuyen a la infranotificacién
sistematica observada en los sistemas de vigilancia de
complementos alimenticios (van Hunsel et al., 2017; Men-
niti-lppolito et al., 2015).

Por todo ello, en el presente trabajo se adopta una delimi-
tacion conceptual funcional de los complementos alimenti-
cios, que trasciende la definicién normativa y los considera
como productos susceptibles de generar efectos adversos
e interacciones clinicamente relevantes en funcién de su
composicion, patrén de uso y contexto del usuario. Este
enfoque resulta coherente con los objetivos de la nutrivi-
gilancia y permite fundamentar la necesidad de estrategias
especificas de deteccién y gestion del riesgo en entornos
asistenciales como la farmacia comunitaria, donde el uso
real de estos productos puede ser observado y analizado
de manera sistematica.

2.2.Tipologia de complementos alimenticios y
complejidad composicional

El analisis de la seguridad de los complementos alimenticios
exige considerar de manera explicita su heterogeneidad ti-
polégica y composicional. A diferencia de otras categorias
reguladas de forma mas homogénea, los complementos
alimenticios engloban una amplia variedad de productos
que difieren sustancialmente en cuanto a naturaleza qui-
mica, mecanismos de accion, biodisponibilidad y poten-
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cial de interaccion. Esta diversidad introduce un nivel de
complejidad que dificulta la evaluacion previa del riesgo
y refuerza la necesidad de enfoques de vigilancia postco-
mercializacién adaptados a cada tipologia de producto.

Desde una perspectiva funcional, los complementos ali-
menticios pueden agruparse en varias categorias princi-
pales: vitaminas y minerales; aminoacidos y derivados;
acidos grasos y otros lipidos funcionales; probiéticos y
prebidticos; extractos vegetales y productos botanicos;
y formulaciones multicomponente que combinan varias
de estas categorias. Cada uno de estos grupos presenta
perfiles de riesgo diferenciados que no pueden abordar-
se mediante criterios de seguridad uniformes (Ronis et al.,
2018).

Las vitaminas y minerales, tradicionalmente percibidos
como productos de bajo riesgo, ilustran de manera pa-
radigmatica la importancia del contexto de uso. Aunque
muchos micronutrientes presentan margenes de seguri-
dad amplios en ingestas cercanas a las recomendaciones,
la suplementacion a dosis elevadas o prolongadas puede
asociarse a efectos adversos clinicamente relevantes. La
coexistencia de multiples fuentes de un mismo micronu-
triente, procedentes de diferentes complementos o de
alimentos fortificados, incrementa el riesgo de sobredosi-
ficacion inadvertida y pone de manifiesto la necesidad de
una evaluacién integral de la exposicion total del usuario
(Boullata, 2015; Ronis et al., 2018).

En el caso de los aminoécidos, acidos grasos y otros com-
puestos con finalidad funcional o ergogénica, el perfil
de riesgo se ve influido por factores como la dosis, la fre-
cuencia de consumo y el estado fisiolégico del usuario.
Estos productos se utilizan con frecuencia en poblaciones
especificas, como deportistas o personas con objetivos de
mejora del rendimiento, donde los patrones de consumo
pueden desviarse significativamente de los usos previstos
en poblacién general. La literatura ha sefalado que, en
estos contextos, la combinacion de multiples productos y
la ausencia de supervision sanitaria estructurada pueden
favorecer la aparicion de efectos adversos o interacciones
no anticipadas (Geller et al., 2015).

Los probidticos y prebidticos constituyen una categoria
particular en la que la evaluaciéon de la seguridad se ve
condicionada por la variabilidad de cepas, concentracio-
nes y matrices de administracién. Aunque generalmen-
te se consideran seguros en poblacién sana, su uso en
personas con inmunosupresion, enfermedades graves
o0 alteraciones de la barrera intestinal ha sido asociado a
eventos adversos poco frecuentes pero potencialmente
graves. Este hecho pone de relieve la necesidad de consi-
derar no solo la categoria del complemento, sino también
las caracteristicas clinicas del usuario en la evaluaciéon del
riesgo (Dwyer et al., 2018).

Los extractos vegetales y productos botanicos represen-
tan, probablemente, el grupo de mayor complejidad des-
de el punto de vista de la nutrivigilancia. La variabilidad
inherente a las materias primas vegetales, las diferencias
en métodos de extraccion y estandarizacion, y la presen-
cia de multiples compuestos bioactivos dificultan la ca-
racterizacion precisa de su perfil de seguridad. Revisiones
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especializadas han destacado que esta complejidad se tra-
duce en una mayor incertidumbre sobre la reproducibilidad
de los efectos y en una mayor dificultad para atribuir causa-
lidad en caso de aparicion de eventos adversos (Restani &
Di Lorenzo, 2017; Posadzki et al., 2013).

La complejidad composicional alcanza su maxima expre-
sion en las formulaciones multicomponente, donde la
combinacion de ingredientes con distintos mecanismos de
accién puede dar lugar a efectos aditivos o sinérgicos no
previstos. En estos productos, la identificacion del compo-
nente responsable de un evento adverso resulta especial-
mente problematica, lo que limita la capacidad de los sis-
temas de vigilancia para generar sefales claras y refuerza
la importancia de disponer de informacién detallada sobre
la composicién y el patrén de uso del producto implicado
(van Hunsel et al., 2017).

Desde la perspectiva de la nutrivigilancia aplicada a la far-
macia comunitaria, esta diversidad tipolégica y compo-
sicional tiene implicaciones directas sobre la deteccién y
gestion de reacciones adversas. La evaluacion del riesgo no
puede basarse exclusivamente en la categoria general del
complemento, sino que debe integrar informacién sobre la
composicion especifica, la dosis real consumida, la duracion
del uso y la coexistencia de otros productos o tratamientos
farmacolégicos. Este enfoque permite una valoracion mas
ajustada del riesgo y justifica la necesidad de protocolos de
nutrivigilancia que contemplen la heterogeneidad inheren-
te a los complementos alimenticios.

En consecuencia, el presente trabajo adopta una aproxima-
cién analitica que reconoce la tipologia y complejidad com-
posicional de los complementos alimenticios como factores
determinantes del riesgo. Esta aproximacion constituye un
elemento central para el desarrollo de estrategias de nutri-
vigilancia efectivas y refuerza el papel del farmacéutico co-
munitario como profesional capacitado para integrar esta
informacién en la practica asistencial diaria, contribuyendo
a una detecciéon mas precoz y a una gestion mas adecuada
de los eventos adversos asociados a estos productos.

2.3. Marco regulatorio y control postcomercializacion
de los complementos alimenticios

El marco regulatorio aplicable a los complementos alimenti-
cios condiciona de manera decisiva la forma en que se abor-
da su seguridad a lo largo del ciclo de vida del producto. A
diferencia del medicamento, cuyo proceso de autorizacion
se apoya en una evaluacién clinica previa sistematica, los
complementos alimenticios se inscriben en un modelo re-
gulatorio que prioriza el control de la composicion permi-
tida y del etiquetado, desplazando una parte sustancial de
la evaluacion de riesgos hacia la fase postcomercializacién.
Este disefio normativo, aunque coherente con la naturaleza
alimentaria de los productos, genera implicaciones relevan-
tes desde la perspectiva de la vigilancia sanitaria (Dwyer et
al., 2018; Denham, 2017).

En el contexto de la Unién Europea, la regulacion de los
complementos alimenticios establece requisitos generales
de seguridad y define listas positivas de vitaminas y minera-
les autorizados, asi como criterios para la inclusidn de otras
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sustancias con efecto nutricional o fisiolégico. Sin embar-
go, este enfoque no exige, de forma sistematica, la gene-
racion de evidencia clinica previa sobre la seguridad del
producto final en condiciones reales de uso. Como con-
secuencia, la evaluacién del riesgo se apoya en gran me-
dida en datos tedricos, estudios parciales de ingredientes
individuales y extrapolaciones que no siempre capturan
la complejidad derivada del uso prolongado, de la exposi-
ciéon acumulada o de la combinacién de productos (Binns
et al., 2018).

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
desempeia un papel central en la evaluacién cientifica
del riesgo, especialmente en lo relativo a la determina-
cién de ingestas maximas tolerables y a la evaluacién de
nuevas fuentes o ingredientes. No obstante, estas evalua-
ciones se centran habitualmente en sustancias aisladas y
no en productos comerciales especificos, lo que limita su
capacidad para anticipar efectos adversos derivados de
formulaciones multicomponente o de patrones de consu-
mo no previstos. Esta limitacion ha sido sefalada como
uno de los principales argumentos para reforzar los meca-
nismos de vigilancia postcomercializacion en el dmbito de
los complementos alimenticios (Dwyer et al., 2018).

Desde una perspectiva funcional, el control postcomer-
cializacion adquiere un papel central en la identificacion
de riesgos emergentes. La deteccién de reacciones ad-
versas, interacciones y problemas de calidad depende en
gran medida de la capacidad de los sistemas sanitarios
para captar informacién procedente del uso real de los
productos. En este sentido, la nutrivigilancia se configura
como un complemento necesario del marco regulatorio,
al permitir la generacién de evidencia empirica que no
puede obtenerse mediante los mecanismos de evalua-
cién previa (van Hunsel et al.,, 2017).

La literatura ha puesto de manifiesto que los sistemas de
control postcomercializacion de complementos alimenti-
cios presentan una notable heterogeneidad entre paises,
tanto en su estructura como en su grado de desarrollo.
En algunos contextos, la vigilancia de estos productos se
integra de manera parcial en los sistemas de farmacovigi-
lancia, mientras que en otros se articula a través de meca-
nismos especificos de notificacién de productos naturales
o alimentos funcionales. Esta falta de armonizacién difi-
culta la comparacion de datos y limita la capacidad para
detectar sefales de riesgo a escala supranacional (Menni-
ti-lppolito et al., 2015; van Hunsel et al.,, 2017).

Otro elemento critico del control postcomercializacion es
la gestidon de los problemas relacionados con la calidad
del producto, incluyendo la adulteracién, la contamina-
cién y la presencia de ingredientes no declarados. Estos
aspectos, ampliamente documentados en la literatura,
representan una fuente adicional de riesgo que trascien-
de la composicién tedrica del complemento y subraya la
necesidad de sistemas de vigilancia sensibles y reactivos.
La identificacion de estos problemas suele producirse, en
muchos casos, a partir de la notificacion de eventos adver-
sos o de la deteccién de patrones inusuales en la practica
clinica, lo que refuerza la importancia de la participacion
activa de los profesionales sanitarios en la vigilancia (Bou-
llata, 2015; Ronis et al., 2018).



Desde la 6ptica de la farmacia comunitaria, el marco re-
gulatorio vigente plantea un doble desafio. Por un lado, el
farmacéutico debe operar en un entorno en el que la se-
guridad del producto no ha sido evaluada exhaustivamen-
te antes de su comercializacion. Por otro, dispone de una
posicion privilegiada para observar el uso real de los com-
plementos alimenticios y detectar problemas que escapan
a los mecanismos de control previos. Esta dualidad situa a
la farmacia comunitaria como un actor clave en la fase post-
comercializacion, con capacidad para contribuir de manera
significativa a la generacion de evidencia de seguridad me-
diante la nutrivigilancia aplicada (Klepser et al., 2014).

En consecuencia, el presente trabajo adopta una vision cri-
tica del marco regulatorio de los complementos alimenti-
cios, reconociendo sus fortalezas en términos de acceso y
armonizacién del mercado, pero también sus limitaciones
desde la perspectiva de la seguridad clinica. Esta vision
justifica la necesidad de reforzar los sistemas de control
postcomercializacion y de integrar de forma sistematica la
nutrivigilancia en entornos asistenciales como la farmacia
comunitaria, donde el impacto real del marco regulatorio
sobre la seguridad del consumidor puede ser evaluado de
manera continua y estructurada.

2.4. Riesgos asociados al consumo de complementos
alimenticios: toxicidad, sobredosificacion,
adulteracion y calidad

La evaluacién del riesgo asociado a los complementos ali-
menticios requiere considerar un conjunto de factores que
trascienden la composicién declarada del producto y que
estan estrechamente vinculados a los patrones reales de uso.
A diferencia de los medicamentos, donde la relaciéon dosis—
respuesta suele estar bien caracterizada, los complementos
alimenticios se consumen con frecuencia en escenarios de
exposicién acumulada, combinaciones multiples y uso pro-
longado, lo que introduce incertidumbres relevantes desde
el punto de vista de la seguridad clinica (Ronis et al., 2018).

2.4.1. Toxicidad y efectos adversos relacionados con la
dosis

La toxicidad asociada a complementos alimenticios puede
manifestarse tanto por mecanismos directos, derivados de
la accién farmacoldgica o toxicolégica de determinados in-
gredientes, como por mecanismos indirectos relacionados
con la interferencia en procesos fisiolégicos o metabdlicos.
Aunque muchos complementos contienen nutrientes esen-
ciales o compuestos considerados seguros a dosis bajas, la
evidencia indica que la suplementacion a dosis elevadas o
fuera de los rangos recomendados puede asociarse a efec-
tos adversos clinicamente relevantes. Este riesgo se incre-
menta cuando el consumo no esté supervisado y cuando el
usuario desconoce la dosis total ingerida a partir de multi-
ples fuentes (Boullata, 2015).

La sobredosificacion inadvertida constituye un problema
particularmente relevante en el caso de vitaminas y mine-
rales liposolubles, asi como de ciertos micronutrientes con
margenes de seguridad mas estrechos. La coexistencia de
varios complementos con ingredientes solapados, junto
con el consumo de alimentos fortificados, puede dar lugar a
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exposiciones superiores a las ingestas maximas tolerables
sin que el usuario sea consciente de ello. Este fenémeno
ha sido identificado como una fuente frecuente de even-
tos adversos evitables y pone de manifiesto la necesidad
de una evaluacién integral de la exposicién total (Ronis et
al., 2018).

2.4.2. Uso prolongado y exposicion acumulada

Mas alla de la dosis puntual, el uso prolongado de com-
plementos alimenticios introduce un componente tem-
poral que rara vez es considerado de forma sistematica.
En la practica, muchos usuarios consumen determinados
productos durante meses o incluso afos, basandose en la
percepcién de que se trata de productos seguros por su
condicion de “naturales” o “nutricionales”. Sin embargo, la
literatura ha sefalado que la exposicion crénica a deter-
minadas sustancias bioactivas puede dar lugar a efectos
adversos tardios o a alteraciones fisioldgicas que no se
manifiestan de forma inmediata (Boullata, 2015; Ronis et
al., 2018).

Este aspecto resulta especialmente relevante en pobla-
ciones vulnerables, como personas mayores o pacientes
con enfermedades crénicas, en las que la capacidad de
compensacion fisiolégica puede estar disminuida. La au-
sencia de un seguimiento estructurado del uso prolonga-
do de complementos alimenticios refuerza la importan-
cia de la nutrivigilancia como herramienta para identificar
patrones de riesgo asociados a la exposicion acumulada.

2.4.3. Adulteracion y presencia de ingredientes no
declarados

La adulteracién de complementos alimenticios con sus-
tancias no declaradas representa uno de los riesgos mas
graves desde la perspectiva de la seguridad del consumi-
dor. Diversos estudios han documentado la presencia de
principios activos farmacoldgicos, analogos sintéticos y
otras sustancias no autorizadas en productos comercia-
lizados como complementos, especialmente en aquellos
destinados a la pérdida de peso, la mejora del rendimien-
to o el aumento de la masa muscular. Estos hallazgos po-
nen de manifiesto que el riesgo asociado a estos produc-
tos no se limita a su composicién tedrica, sino que puede
verse amplificado por practicas fraudulentas en la cadena
de produccién y distribucion (Geller et al., 2015).

La deteccién de adulteraciones suele producirse, en mu-
chos casos, a raiz de la aparicién de eventos adversos
graves o de patrones inusuales de toxicidad. Este hecho
subraya el papel clave de los sistemas de vigilancia post-
comercializacion y, en particular, de los profesionales sa-
nitarios que se encuentran en contacto directo con los
usuarios, como los farmacéuticos comunitarios. La identi-
ficacién precoz de sospechas de adulteracion a partir de la
observacién clinica constituye una contribucién esencial
para la proteccion de la salud publica (Ronis et al., 2018).

2.4.4. Problemas de calidad, variabilidad y etiquetado

Los problemas relacionados con la calidad de los com-
plementos alimenticios incluyen la variabilidad en la con-
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centracion de ingredientes, la falta de estandarizacion de
extractos vegetales y las deficiencias en el etiquetado. Estas
cuestiones pueden dar lugar a discrepancias significativas
entre la composicién declarada y el contenido real del pro-
ducto, dificultando la evaluacién del riesgo y la interpreta-
cion de posibles eventos adversos. La literatura ha sefalado
que la variabilidad lote a lote y entre marcas constituye un
desafio adicional para la nutrivigilancia, al introducir incer-
tidumbre en la atribucién causal de los efectos observados
(Restani & Di Lorenzo, 2017).

El etiquetado incompleto o ambiguo contribuye, ademas, a
patrones de uso inadecuados por parte de los consumido-
res, que pueden interpretar erroneamente las recomenda-
ciones de dosis o desconocer la presencia de ingredientes
potencialmente problematicos. Desde la perspectiva de la
farmacia comunitaria, esta situacién refuerza la necesidad
de una intervencién activa orientada a la clarificacién del
uso correcto del producto y a la identificacion de posibles
riesgos asociados a su consumo.

2.4.5. Implicaciones para la nutrivigilancia y la prdctica
farmacéutica

La coexistencia de riesgos asociados a la dosis, al uso pro-
longado, a la adulteracién y a la calidad del producto con-
figura un escenario complejo que no puede ser abordado
mediante enfoques de vigilancia simplificados. La nutrivigi-
lancia aplicada a la farmacia comunitaria debe integrar es-
tos distintos ejes de riesgo para permitir una detecciéon mas
precisa y una gestion mas eficaz de las reacciones adversas
asociadas a complementos alimenticios.

En este sentido, el farmacéutico comunitario desempena
un papel clave al evaluar de forma conjunta la composi-
cién del producto, el patrén de uso y el contexto clinico del
usuario. Esta vision integral resulta esencial para identificar
riesgos que podrian pasar desapercibidos en otros niveles
asistenciales y refuerza la necesidad de protocolos de nutri-
vigilancia especificamente disefiados para capturar la com-
plejidad inherente a estos productos.

2.5. Interacciones suplemento-farmaco: bases
mecanisticas y relevancia clinica

Las interacciones entre complementos alimenticios y me-
dicamentos constituyen uno de los dmbitos de mayor re-
levancia clinica y, al mismo tiempo, uno de los menos sis-
tematizados dentro de los marcos de vigilancia sanitaria. A
diferencia de las interacciones farmaco-farmaco, amplia-
mente estudiadas y protocolizadas, las interacciones su-
plemento—farmaco se desarrollan en un contexto caracte-
rizado por una elevada heterogeneidad de productos, una
variabilidad considerable en los patrones de consumo y
una percepcion generalizada de bajo riesgo por parte de
los usuarios. Esta combinacién de factores contribuye a que
dichas interacciones estén infradetectadas y, en muchos
casos, infranotificadas (Posadzki et al., 2013; de Boer et al,,
2017).

Desde un punto de vista mecanistico, las interacciones su-
plemento—farmaco pueden clasificarse de manera general
en interacciones farmacocinéticas y farmacodinamicas.
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Las primeras implican modificaciones en los procesos de
absorcidn, distribucion, metabolismo o excrecién de los
medicamentos, mientras que las segundas se relacionan
con efectos aditivos, sinérgicos o antagonistas a nivel fun-
cional. Esta clasificacion, aunque util desde una perspec-
tiva conceptual, no siempre resulta sencilla de aplicar en
la practica clinica diaria, dado que muchos complementos
alimenticios contienen multiples compuestos bioactivos
con potencial para intervenir en mas de una via simulta-
neamente (Ronis et al., 2018).

Las interacciones farmacocinéticas adquieren especial
relevancia en el caso de complementos que modulan
sistemas enzimaticos o transportadores implicados en el
metabolismo de farmacos. La literatura ha documentado
que determinados productos botanicos pueden inducir
o inhibir enzimas del citocromo P450 o transportadores
como la glicoproteina P, alterando las concentraciones
plasmaticas de medicamentos de margen terapéutico
estrecho. Estas interacciones pueden traducirse tanto en
una pérdida de eficacia terapéutica como en un aumento
del riesgo de toxicidad, dependiendo del sentido de la in-
teraccion (Posadzki et al., 2013).

En paralelo, las interacciones farmacodinamicas pueden
producirse cuando un complemento alimenticio com-
parte dianas fisioldégicas con un medicamento o modula
vias bioldgicas relacionadas con su mecanismo de accion.
En estos casos, el riesgo no deriva necesariamente de
cambios en la concentracién del farmaco, sino de la po-
tenciacion o atenuacion de sus efectos clinicos. Este tipo
de interacciones resulta particularmente relevante en el
ambito cardiovascular, neuroldgico y metabdlico, donde
pequenos cambios funcionales pueden tener consecuen-
cias clinicas significativas, especialmente en poblaciones
vulnerables (de Boer et al.,, 2017).

La relevancia clinica de las interacciones suplemento-
farmaco se ve amplificada por varios factores concurren-
tes. En primer lugar, la elevada prevalencia de polimedi-
cacién en la poblacién adulta y geriatrica incrementa la
probabilidad de coexistencia de multiples exposiciones.
En segundo lugar, la ausencia de un registro sistematico
del consumo de complementos alimenticios en muchos
entornos asistenciales dificulta la identificacién de estas
interacciones como posibles causas de eventos adversos
o de fallos terapéuticos. Finalmente, la variabilidad en la
composicion y concentracion de los productos comercia-
lizados introduce un grado adicional de incertidumbre en
la prediccién del riesgo (Boullata, 2015; Ronis et al., 2018).

Diversas revisiones sistematicas han puesto de manifiesto
que, aunque la evidencia disponible sobre interacciones
suplemento-farmaco es heterogénea y en algunos casos
limitada, existen suficientes datos para considerar este
fendmeno como clinicamente relevante y merecedor de
una vigilancia activa. No obstante, también se ha sefiala-
do que la extrapolacién de resultados procedentes de es-
tudios in vitro o de casos aislados a la practica clinica debe
realizarse con cautela, integrando siempre el contexto del
usuario y el patrén real de consumo (Posadzki et al.,, 2013).

Desde la perspectiva de la nutrivigilancia, las interacciones
suplemento-farmaco representan un reto metodolégico



especifico. A diferencia de las reacciones adversas directas,
las interacciones pueden manifestarse de forma insidiosa,
a través de cambios en la eficacia del tratamiento farmaco-
I6gico o de la apariciéon de sintomas inespecificos que no
siempre se asocian de manera inmediata al consumo de un
complemento alimenticio. Esta caracteristica contribuye a
su infranotificacién y refuerza la necesidad de una vigilan-
cia proactiva y contextualizada (van Hunsel et al., 2017).

En el ambito de la farmacia comunitaria, la deteccion de in-
teracciones suplemento-farmaco adquiere una relevancia
particular. El farmacéutico comunitario dispone de infor-
macién sobre los tratamientos farmacolégicos del usuario
y, al mismo tiempo, participa en la dispensacién o recomen-
dacion de complementos alimenticios. Esta posicion privi-
legiada permite una evaluacion integrada del riesgo que
resulta dificil de replicar en otros niveles asistenciales. La in-
corporacion sistematica de preguntas sobre el consumo de
complementos en la entrevista farmacéutica se ha propues-
to como una estrategia eficaz para mejorar la identificacién
de interacciones potenciales y prevenir eventos adversos
evitables (Klepser et al.,, 2014).

En consecuencia, el presente trabajo considera las inte-
racciones suplemento-farmaco como un eje central de la
nutrivigilancia aplicada a la farmacia comunitaria. La iden-
tificacién, evaluaciéon y notificacién de estas interacciones
no solo contribuye a mejorar la seguridad del usuario indi-
vidual, sino que también permite generar evidencia postco-
mercializacién de alto valor para los sistemas de vigilancia
sanitaria. Este enfoque refuerza el papel del farmacéutico
comunitario como garante de la seguridad del paciente en
un entorno caracterizado por la convergencia de productos
nutricionales y farmacolégicos.

2.6. Poblaciones vulnerables y escenarios de alto riesgo
en el consumo de complementos alimenticios

La evaluacion del riesgo asociado a los complementos ali-
menticios no puede abordarse de manera uniforme en la
poblacién general. La evidencia disponible indica que exis-
ten subgrupos poblacionales y contextos de uso en los
que la probabilidad de aparicidon de reacciones adversas,
interacciones clinicamente relevantes o problemas deriva-
dos de la calidad del producto se incrementa de forma sus-
tancial. La identificacién de estas poblaciones vulnerables
constituye un elemento central de la nutrivigilancia y justi-
fica la adopcidn de estrategias de vigilancia diferenciadas y
proactivas (Ronis et al., 2018).

2.6.1. Personas mayores y pacientes polimedicados

La poblacién de edad avanzada representa uno de los gru-
pos de mayor riesgo en relaciéon con el consumo de com-
plementos alimenticios. Los cambios fisiol6gicos asociados
al envejecimiento, la elevada prevalencia de enfermedades
crénicas y la polimedicacion configuran un escenario en
el que pequenas variaciones en la exposicion a sustancias
bioactivas pueden tener consecuencias clinicas relevantes.
Diversos estudios han mostrado que una proporcién signi-
ficativa de personas mayores consume complementos ali-
menticios de forma habitual, a menudo sin comunicarlo de
manera sistematica a los profesionales sanitarios responsa-
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bles de su seguimiento farmacoterapéutico (Bailey et al.,
2013; Boullata, 2015).

En este contexto, las interacciones suplemento-farmacoy
los efectos derivados de la exposicion acumulada adquie-
ren una relevancia particular. La atribucién causal de sin-
tomas inespecificos, como mareo, alteraciones gastroin-
testinales o cambios en el estado cognitivo, puede verse
dificultada por la coexistencia de multiples tratamientos
y patologias, lo que favorece la infradeteccién de proble-
mas relacionados con los complementos alimenticios.
Desde la perspectiva de la nutrivigilancia, este escenario
subraya la necesidad de una evaluacién integrada del tra-
tamiento y del consumo de productos nutricionales en la
practica clinica habitual (de Boer et al.,, 2017).

2.6.2. Mujeres embarazadas y en periodo de lactancia

El embarazo y la lactancia constituyen situaciones fisiolo-
gicas en las que la exposicién a sustancias bioactivas debe
evaluarse con especial cautela. Aunque determinados
complementos alimenticios estan indicados bajo super-
visién sanitaria en estos periodos, la evidencia sobre la se-
guridad de muchos ingredientes utilizados en productos
comercializados es limitada o inexistente. La percepcién
de los complementos como productos “naturales” puede
favorecer su uso sin una valoracion critica del riesgo, a pe-
sar de la potencial transferencia placentaria o a través de
la leche materna (Dwyer et al., 2018).

La nutrivigilancia en este grupo presenta dificultades
adicionales, ya que los efectos adversos pueden manifes-
tarse de forma diferida o afectar indirectamente al feto
o al lactante. Este hecho refuerza la importancia de una
vigilancia proactiva y de la implicaciéon de profesionales
sanitarios con capacidad para asesorar y detectar exposi-
ciones potencialmente problematicas, como el farmacéu-
tico comunitario.

2.6.3. Deportistas y usuarios con fines ergogénicos

El uso de complementos alimenticios con fines de mejo-
ra del rendimiento fisico constituye un escenario de alto
riesgo desde el punto de vista de la seguridad. La litera-
tura ha documentado una elevada prevalencia de consu-
mo de suplementos en deportistas recreativos y de alto
rendimiento, a menudo en combinaciones complejas y
con dosis superiores a las recomendadas. Este patrén de
consumo incrementa la probabilidad de efectos adversos,
interacciones y problemas relacionados con la adultera-
ciéon de productos, especialmente en categorias como los
suplementos para pérdida de peso, aumento de energia
0 ganancia de masa muscular (Geller et al., 2015; Ronis et
al., 2018).

En este contexto, la normalizacién de determinados sin-
tomas como parte del esfuerzo fisico o del entrenamiento
intenso puede retrasar la identificaciéon de eventos adver-
sos asociados al consumo de complementos. La nutrivi-
gilancia aplicada a la farmacia comunitaria adquiere aqui
un papel relevante, al permitir la deteccién de patrones
de uso de riesgo y la identificacion precoz de problemas
de seguridad en una poblacién que, con frecuencia, no
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consulta otros niveles asistenciales por este tipo de produc-
tos.

2.6.4. Pacientes con patologias crénicas

Los pacientes con enfermedades hepaticas, renales, car-
diovasculares o endocrinas constituyen otro grupo espe-
cialmente vulnerable. En estos casos, las alteraciones en los
mecanismos de metabolismo, distribucidn o excrecién pue-
den modificar de manera significativa el perfil de seguridad
de determinados ingredientes, incluso a dosis considera-
das seguras en poblacién general. Revisiones clinicas han
descrito eventos adversos hepaticos y renales asociados al
consumo de complementos alimenticios, lo que subraya la
necesidad de una evaluacion prudente del riesgo en estos
pacientes (Boullata, 2015; Ronis et al., 2018).

La coexistencia de patologias crénicas y tratamientos far-
macoldgicos complejos incrementa, ademas, la probabili-
dad de interacciones clinicamente relevantes y dificulta la
identificacion de la causa subyacente de los eventos adver-
sos. En este escenario, la integracién de la nutrivigilancia en
la practica farmacéutica permite una aproximacién mas sis-
temadtica a la deteccion y gestion del riesgo.

2.6.5. Implicaciones para la nutrivigilancia y la farmacia
comunitaria

La identificacién de poblaciones vulnerables y escenarios
de alto riesgo refuerza la necesidad de adoptar un enfoque
diferenciado en la nutrivigilancia de los complementos ali-
menticios. La vigilancia pasiva, basada exclusivamente en
la notificacién espontanea, resulta insuficiente para captar
la complejidad de estos contextos y debe complementarse
con estrategias proactivas de deteccién en entornos asis-
tenciales de alta accesibilidad.

Desde esta perspectiva, la farmacia comunitaria se configu-
ra como un espacio idéneo para la identificacion temprana
de riesgos asociados al consumo de complementos alimen-
ticios en poblaciones vulnerables. La evaluacién integrada
del perfil del usuario, su tratamiento farmacoldgico y su pa-
trén de consumo de complementos permite una aproxima-
ciébn mas precisa al riesgo y contribuye a la prevencién de
eventos adversos evitables. Este enfoque resulta coherente
con los objetivos de la nutrivigilancia y refuerza el papel del
farmacéutico comunitario como agente clave en la protec-
cion de la salud publica.

3. NUTRIVIGILANCIA: FUNDAMENTOS, ALCANCE Y
DESAFiIOS METODOLOGICOS

3.1. Conceptualizacion de la nutrivigilancia y
fundamentos teéricos

La nutrivigilancia surge como respuesta a una necesidad no
cubierta por los sistemas tradicionales de vigilancia sanita-
ria: la monitorizacién sistematica de la seguridad asociada
al consumo de complementos alimenticios en condiciones
reales de uso. A pesar de la creciente evidencia sobre la apa-
ricién de reacciones adversas, interacciones y problemas
de calidad vinculados a estos productos, su seguimiento
postcomercializacion ha sido histéricamente fragmentario
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y carente de una estructura metodolégica homogénea.
Esta situacion ha generado un vacio de conocimiento que
limita la capacidad de los sistemas sanitarios para identi-
ficar riesgos emergentes y adoptar medidas preventivas
eficaces (van Hunsel et al.,, 2017).

Desde un punto de vista conceptual, la nutrivigilancia
puede definirse como un conjunto organizado de activi-
dades orientadas a la deteccidn, evaluaciéon, comprension
y prevencién de efectos adversos asociados al consumo
de complementos alimenticios y otros productos con fina-
lidad nutricional. No obstante, mas alla de esta definicidon
funcional, resulta esencial comprender la nutrivigilancia
como un proceso dinamico de generacion de evidencia
postcomercializacién, cuyo valor reside en la capacidad
de integrar informacion procedente de multiples fuentes
y contextos asistenciales. Este enfoque permite superar
las limitaciones inherentes a los modelos de evaluacién
previa del riesgo, especialmente en un ambito caracteri-
zado por la heterogeneidad composicional y la variabili-
dad en los patrones de consumo (Dwyer et al., 2018).

La nutrivigilancia comparte principios metodolégicos con
la farmacovigilancia, como la notificacién esponténea de
sospechas de reacciones adversas y la deteccién de sefa-
les de riesgo a partir de la acumulacién de casos. Sin em-
bargo, presenta diferencias sustanciales que condicionan
su desarrollo y aplicacién. A diferencia de los medicamen-
tos, los complementos alimenticios carecen, en muchos
casos, de un perfil de seguridad basal bien definido, lo
que dificulta la interpretacién de los eventos notificados
y la estimacion de su frecuencia real. Esta ausencia de re-
ferencia previa obliga a adoptar un enfoque mas explo-
ratorio, en el que la identificaciéon de patrones repetidos
adquiere mayor relevancia que la cuantificacion precisa
del riesgo (Ronis et al., 2018).

Otro elemento distintivo de la nutrivigilancia es la diver-
sidad de actores implicados en la generacién de informa-
cién. Ademas de los profesionales sanitarios, los consumi-
dores y los fabricantes constituyen fuentes potenciales de
notificacion, cada una con fortalezas y limitaciones espe-
cificas. La literatura ha sefalado que, aunque las notifica-
ciones de consumidores pueden aportar sefiales tempra-
nas valiosas, suelen presentar deficiencias en términos de
precision clinica y contextualizacién del evento adverso.
Por el contrario, las notificaciones realizadas por profesio-
nales sanitarios, y en particular por farmacéuticos comu-
nitarios, tienden a ofrecer una mayor calidad informativa,
al incorporar datos sobre dosis, duracidon del consumo y
tratamientos concomitantes (Menniti-lppolito et al., 2015;
van Hunsel et al., 2017).

Desde una perspectiva de salud publica, la nutrivigilancia
debe entenderse como un componente complementario
de los sistemas de seguridad alimentaria y farmacolégi-
ca, con capacidad para generar informacién relevante
para la toma de decisiones regulatorias. La identificacién
temprana de senales de riesgo asociadas a ingredientes
especificos, formulaciones concretas o patrones de uso
emergentes permite adoptar medidas proporcionales,
que pueden ir desde la emision de alertas informativas
hasta la retirada de productos del mercado. Este enfoque
gradual resulta especialmente pertinente en un dmbito



caracterizado por incertidumbre cientifica y rdpida evolu-
cién del mercado (Denham, 2017).

No obstante, la consolidacion de la nutrivigilancia como
herramienta eficaz se enfrenta a importantes desafios me-
todolégicos. Entre ellos destacan la infranotificacion siste-
matica de eventos adversos, la falta de estandarizacion en
los criterios de recogida de datos y la escasa integracion
entre los distintos niveles asistenciales. Estos factores limi-
tan la sensibilidad de los sistemas existentes y dificultan la
generacion de evidencia robusta a partir de la informacion
disponible. La literatura ha subrayado que la superacién de
estas limitaciones requiere no solo mejoras técnicas, sino
también un cambio cultural que reconozca la relevancia de
los complementos alimenticios como potencial fuente de
riesgo sanitario (van Hunsel et al., 2017; Dwyer et al., 2018).

En este contexto, la farmacia comunitaria adquiere un pa-
pel central en el desarrollo de la nutrivigilancia. Su posicién
como punto de contacto frecuente con los usuarios y su
integracion en el sistema sanitario la convierten en un en-
torno privilegiado para la deteccién precoz de problemas
relacionados con el consumo de complementos alimenti-
cios. La incorporacién sistematica de la nutrivigilancia en la
practica farmacéutica permite, ademas, generar datos de
alta calidad en condiciones reales de uso, contribuyendo
a cerrar la brecha existente entre la evidencia tedrica y la
practica asistencial.

En consecuencia, el presente trabajo adopta una concep-
cién amplia y aplicada de la nutrivigilancia, entendida no
solo como un mecanismo de notificacién, sino como un
proceso continuo de evaluacion del riesgo integrado en la
atencion farmacéutica. Este enfoque resulta coherente con
los objetivos de mejora de la seguridad del consumidor y
sienta las bases para el desarrollo de modelos operativos de
nutrivigilancia en la farmacia comunitaria, que seran anali-
zados en los apartados posteriores.

3.2. Relacion entre nutrivigilancia, farmacovigilanciay
seguridad alimentaria

La nutrivigilancia se sitia en un espacio conceptual inter-
medio entre la farmacovigilancia y los sistemas de seguri-
dad alimentaria, compartiendo elementos con ambos, pero
sin quedar plenamente integrada en ninguno de ellos. Esta
posicion hibrida explica, en parte, las dificultades histéricas
para su desarrollo estructurado y su reconocimiento como
herramienta especifica de proteccion de la salud publica.
Comprender la relacion entre estos tres ambitos resulta
esencial para delimitar el alcance de la nutrivigilancia y jus-
tificar la necesidad de modelos propios adaptados a la rea-
lidad de los complementos alimenticios.

La farmacovigilancia constituye un sistema consolidado,
sustentado en un marco normativo robusto y en procedi-
mientos estandarizados para la deteccién, evaluacién y
gestion de reacciones adversas a medicamentos. Su forta-
leza reside en la existencia de una evaluacion clinica previa
exhaustiva, que proporciona un perfil basal de seguridad
frente al cual pueden interpretarse los eventos adversos
notificados. En este contexto, la vigilancia postcomercializa-
cién actia como un mecanismo de refinamiento continuo
del conocimiento sobre el riesgo, permitiendo identificar
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efectos raros, interacciones no previstas o problemas aso-
ciados al uso prolongado (WHO, 2002).

En contraste, los sistemas de seguridad alimentaria se
han orientado tradicionalmente a la prevencién de ries-
gos agudos derivados de la contaminacién, adulteracién
0 presencia de sustancias no autorizadas en alimentos.
Este enfoque ha demostrado ser eficaz para la gestion
de alertas alimentarias y la proteccién frente a peligros
microbioldgicos o quimicos, pero presenta limitaciones
cuando se aplica a productos como los complementos ali-
menticios, cuyo riesgo no siempre se manifiesta de forma
inmediata ni se asocia a un incumplimiento evidente de
la normativa. La seguridad alimentaria clasica, por tanto,
no esta disefada para captar efectos adversos subagudos
o crénicos relacionados con la exposicién continuada a
sustancias bioactivas (Denham, 2017).

La nutrivigilancia emerge precisamente en este punto de
interseccién, al abordar riesgos que no encajan plena-
mente ni en el paradigma farmacolégico ni en el alimen-
tario. A diferencia de la farmacovigilancia, la nutrivigilan-
cia opera en ausencia de un perfil de seguridad previo
claramente definido, lo que obliga a adoptar estrategias
exploratorias basadas en la identificacion de patrones
repetidos y sefiales emergentes. Al mismo tiempo, a di-
ferencia de la seguridad alimentaria clasica, se centra en
efectos adversos relacionados con el uso habitual del pro-
ducto y no Unicamente en incidentes puntuales de conta-
minacion o fraude (van Hunsel et al., 2017).

Esta posicion intermedia genera desafios metodoldgicos
especificos. La aplicacion directa de herramientas de far-
macovigilancia a los complementos alimenticios puede
resultar inapropiada si no se adapta a la variabilidad com-
posicional y a la diversidad de patrones de consumo. Del
mismo modo, los sistemas de alerta alimentaria no suelen
incorporar informacién clinica detallada que permita eva-
luar la causalidad entre el consumo de un complemento y
la aparicidon de un evento adverso. La nutrivigilancia, por
tanto, requiere un enfoque integrador que combine ele-
mentos de ambos sistemas sin reproducir de forma acriti-
ca sus limitaciones (Dwyer et al., 2018).

Desde una perspectiva operativa, la articulacién entre
nutrivigilancia, farmacovigilancia y seguridad alimentaria
deberia concebirse como un sistema de vasos comuni-
cantes. La informacion generada en la practica asistencial,
especialmente en entornos como la farmacia comunita-
ria, puede alimentar tanto los sistemas de vigilancia de
medicamentos como los mecanismos de control alimen-
tario, en funcion de la naturaleza del riesgo identificado.
Esta integracién permitiria optimizar los recursos disponi-
bles y mejorar la capacidad de respuesta ante problemas
de seguridad complejos que afectan a productos situados
en la frontera entre alimento y medicamento.

La literatura ha sefalado que uno de los principales obs-
taculos para esta integracion es la falta de claridad en la
asignacion de responsabilidades y canales de notifica-
cién. La coexistencia de multiples sistemas de vigilancia,
con criterios y formularios diferentes, puede generar con-
fusién entre los profesionales sanitarios y contribuir a la
infranotificacion. En este sentido, la definicion de circuitos
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claros y la formacién especifica de los profesionales implica-
dos se identifican como elementos clave para fortalecer la
nutrivigilancia y su conexién con otros sistemas de seguri-
dad sanitaria (Menniti-lppolito et al., 2015).

En el ambito de la farmacia comunitaria, esta interrelacién
adquiere una relevancia particular. El farmacéutico acttuia de
manera habitual en la dispensaciéon de medicamentos vy, si-
multdneamente, en la recomendacién o suministro de com-
plementos alimenticios. Esta dualidad le confiere una visién
transversal del riesgo que resulta dificil de alcanzar en otros
niveles asistenciales. La integracion de la nutrivigilancia en
la practica farmacéutica permite, por tanto, detectar sefa-
les que podrian pasar desapercibidas si se analizan desde
una Unica perspectiva regulatoria.

En consecuencia, el presente trabajo defiende la nutrivi-
gilancia como un ambito especifico de vigilancia sanitaria
que, sin sustituir a la farmacovigilancia ni a la seguridad ali-
mentaria, las complementa y refuerza. Reconocer esta es-
pecificidad resulta fundamental para desarrollar modelos
operativos eficaces y para situar a la farmacia comunitaria
como un nodo estratégico en la generacién de evidencia
postcomercializacién sobre la seguridad de los comple-
mentos alimenticios. Este planteamiento proporciona el
marco conceptual necesario para abordar, en los aparta-
dos siguientes, los mecanismos de deteccién, notificacion
y gestion de reacciones adversas desde la practica farma-
céutica.

3.3. Fuentes de informaciéon y modelos de notificacion
en nutrivigilancia

La eficacia de la nutrivigilancia depende de manera direc-
ta de la calidad, diversidad y trazabilidad de las fuentes de
informacién utilizadas para la deteccién de efectos adver-
sos asociados al consumo de complementos alimenticios.
A diferencia de otros ambitos de vigilancia sanitaria mas
consolidados, la nutrivigilancia se caracteriza por una plu-
ralidad de fuentes heterogéneas que aportan informacion
con distintos niveles de precisién clinica y valor epidemio-
l6gico. Esta heterogeneidad constituye tanto una fortaleza
potencial como una limitacién metodolégica, en funcién de
la capacidad del sistema para integrar y analizar los datos
disponibles de forma estructurada (van Hunsel et al., 2017).

Entre las principales fuentes de informacién en nutrivigi-
lancia se encuentran los consumidores, los profesionales
sanitarios, los fabricantes y los sistemas de control oficiales.
Cada una de estas fuentes desempefa un papel especifico
en la generacién de sefales de riesgo y presenta caracteris-
ticas propias que condicionan su utilidad para la evaluacion
de la seguridad. La identificacién de modelos de notifica-
cién adecuados exige, por tanto, un andlisis critico de las
ventajas y limitaciones asociadas a cada tipo de fuente.

Las notificaciones realizadas por consumidores constituyen,
en muchos casos, el primer indicio de un posible problema
de seguridad. Su principal fortaleza reside en la capacidad
para detectar eventos tempranos en condiciones reales de
uso, especialmente cuando los efectos adversos no motivan
una consulta sanitaria inmediata. Sin embargo, la literatura
ha sefalado que este tipo de notificaciones suele presen-
tar carencias en cuanto a la descripcién clinica del evento,
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la precisién en la identificacion del producto implicado y
la informacién sobre dosis, duracion del consumo o tra-
tamientos concomitantes. Estas limitaciones dificultan la
evaluacion causal y reducen la utilidad de la informacién
si no se complementa con datos procedentes de profesio-
nales sanitarios (Menniti-lppolito et al., 2015).

Por el contrario, las notificaciones realizadas por profesio-
nales sanitarios aportan un mayor grado de contextuali-
zacion clinica y permiten integrar el evento adverso en el
marco del estado de salud del usuario. En este grupo, el
farmacéutico comunitario ocupa una posicién especial-
mente relevante, al disponer de informacidn tanto sobre
el consumo de complementos alimenticios como sobre
el tratamiento farmacoldgico concomitante. Esta doble
perspectiva facilita la identificacion de posibles interac-
cionesy la evaluacién inicial de la plausibilidad causal, as-
pectos clave para la generacién de senales de riesgo con
valor cientifico (Klepser et al., 2014).

Los fabricantes y distribuidores de complementos alimen-
ticios constituyen otra fuente de informacién potencial
en los sistemas de nutrivigilancia. En algunos marcos re-
gulatorios, estos actores estan obligados a notificar a las
autoridades competentes cualquier sospecha de reaccion
adversa grave asociada a sus productos. No obstante, la
literatura ha sefalado que la participacién de los fabrican-
tes en la nutrivigilancia presenta limitaciones relacionadas
con conflictos de interés y con una variabilidad considera-
ble en la calidad de las notificaciones. Estas circunstancias
refuerzan la necesidad de sistemas independientes de vi-
gilancia que integren informacién procedente de fuentes
asistenciales (Dwyer et al., 2018).

Desde el punto de vista institucional, los sistemas de con-
trol oficiales desempefan un papel fundamental en la
agregacion y andlisis de la informacion procedente de las
distintas fuentes. Sin embargo, |a falta de armonizacién en
los modelos de notificacion y en los criterios de clasifica-
cion de eventos adversos limita la comparabilidad de los
datos y dificulta la deteccidn de sefiales a escala suprana-
cional. Este problema ha sido identificado como uno de
los principales obstaculos para el desarrollo de una nutri-
vigilancia eficaz y coordinada en el ambito europeo (van
Hunsel et al., 2017).

En relacion con los modelos de notificacion, la nutrivi-
gilancia se ha apoyado tradicionalmente en sistemas de
notificacion espontanea, similares a los utilizados en far-
macovigilancia. Si bien estos sistemas permiten captar
una amplia gama de eventos adversos, su eficacia se ve
limitada por la infranotificacién y por la dependencia de
la iniciativa individual del notificador. En el caso de los
complementos alimenticios, esta limitacién se ve agrava-
da por la percepcion de bajo riesgo asociada a estos pro-
ductos y por la falta de formacién especifica de muchos
profesionales sanitarios en este ambito (Menniti-Ippolito
et al., 2015).

Ante estas limitaciones, diversos autores han propuesto
la incorporaciéon de modelos complementarios de notifi-
cacién, como la vigilancia activa en entornos asistenciales
seleccionados o la utilizacion de registros estructurados
en la practica clinica. En este contexto, la farmacia comu-



nitaria se perfila como un entorno idéneo para la imple-
mentacion de modelos de notificacion semi-activos, en los
que la deteccion de eventos adversos se integre de forma
sistematica en la entrevista farmacéutica y en el seguimien-
to del usuario. Este enfoque permite aumentar la sensibi-
lidad del sistema sin requerir infraestructuras complejas y
favorece la generacién de datos de mayor calidad (Klepser
etal., 2014).

La integracidon de herramientas digitales representa otro
elemento clave para la mejora de los modelos de notifica-
cion en nutrivigilancia. El uso de formularios electrénicos
estandarizados, la interoperabilidad con sistemas de farma-
covigilanciay laincorporacién de bases de datos especificas
sobre complementos alimenticios pueden facilitar la reco-
gida de informacion relevante y reducir las barreras admi-
nistrativas para la notificaciéon. No obstante, laimplantacién
de estas herramientas debe ir acompanada de estrategias
de formacién y sensibilizacién dirigidas a los profesionales
sanitarios, para garantizar su utilizacién efectiva.

En conjunto, el analisis de las fuentes de informacién y de
los modelos de notificacién en nutrivigilancia pone de ma-
nifiesto la necesidad de un enfoque integrador y adaptado
a la realidad asistencial. La combinaciéon de notificacion es-
ponténea, modelos semi-activos y participacion estructura-
da de la farmacia comunitaria emerge como una estrategia
prometedora para mejorar la deteccién y gestion de reac-
ciones adversas asociadas a complementos alimenticios.
Este planteamiento sienta las bases para el desarrollo de
propuestas operativas concretas, que seran abordadas en
los apartados siguientes del presente trabajo.

3.4. Limitaciones actuales de los sistemas de
nutrivigilancia y retos futuros

A pesar del reconocimiento creciente de la nutrivigilancia
como herramienta necesaria para la proteccién de la salud
publica, los sistemas actualmente disponibles presentan
limitaciones estructurales que condicionan su eficacia. Es-
tas limitaciones no responden a un unico factor, sino que
derivan de la propia naturaleza de los complementos ali-
menticios, del marco regulatorio en el que se inscriben y
de la escasa integracién de la nutrivigilancia en la practica
asistencial habitual. El analisis critico de estos obstaculos re-
sulta imprescindible para orientar el desarrollo de modelos
mas eficientes y sostenibles.

Una de las limitaciones mas relevantes es la infranotifica-
cién sistematica de reacciones adversas asociadas a com-
plementos alimenticios. Diversos estudios han puesto de
manifiesto que una proporcién significativa de eventos ad-
versos no llega a comunicarse a los sistemas de vigilancia,
ya sea porque los usuarios no los consideran relevantes o
porque los profesionales sanitarios no los identifican como
potencialmente relacionados con el consumo de estos pro-
ductos. Esta infranotificacion reduce de forma significativa
la sensibilidad del sistema y dificulta la detecciéon temprana
de sefales de riesgo consistentes (Menniti-Ippolito et al.,
2015; van Hunsel et al., 2017).

La percepcion generalizada de seguridad asociada a los
complementos alimenticios constituye un factor deter-
minante en este fenémeno. La clasificaciéon legal de estos
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productos como alimentos, junto con su amplia disponi-
bilidad sin prescripcion, contribuye a una infraestimacién
del riesgo tanto por parte de los consumidores como de
algunos profesionales sanitarios. Esta percepcion condi-
ciona la conducta de notificacién y limita la integracion
de la nutrivigilancia en la préctica clinica, especialmente
en entornos donde el tiempo y los recursos son limitados.

Otra limitacién relevante es la falta de estandarizacion
en los criterios de recogida de datos. La heterogeneidad
en los formularios de notificacion, la ausencia de campos
especificos para describir la composicion del complemen-
to o el patrén real de consumo, y la variabilidad en los cri-
terios de clasificacion de los eventos adversos dificultan la
comparacion y agregacién de la informacion disponible.
Esta fragmentacion metodoldgica limita la capacidad de
los sistemas de nutrivigilancia para generar evidencia ro-
busta y reproducible a partir de los datos recogidos (Dw-
yer et al,, 2018).

Asimismo, la complejidad composicional de muchos
complementos alimenticios introduce dificultades adicio-
nales en la evaluacién causal. La presencia de multiples
ingredientes, la variabilidad entre lotes y marcas, y la falta
de informacion detallada sobre los procesos de fabrica-
cion dificultan la identificacion del componente respon-
sable de un evento adverso. Esta incertidumbre puede
desalentar la notificaciéon por parte de los profesionales
sanitarios y reducir la utilidad de los datos recogidos para
la deteccidn de seiales claras de riesgo.

Desde una perspectiva organizativa, la nutrivigilancia
adolece de una escasa integracion en los circuitos
asistenciales. En muchos contextos, la notificacion de
eventos adversos asociados a complementos alimenti-
cios no forma parte de los procedimientos habituales de
atencion farmacéutica o clinica, lo que la convierte en
una actividad secundaria y dependiente de la iniciativa
individual. La ausencia de protocolos claros y de recono-
cimiento institucional de esta actividad contribuye a su
infrautilizacién y limita su impacto potencial.

En relacion con los retos futuros, la literatura coincide
en sefalar la necesidad de avanzar hacia modelos de
nutrivigilancia mas proactivos e integrados. La incor-
poracién de estrategias de vigilancia activa en entornos
seleccionados, como la farmacia comunitaria, podria me-
jorar de manera significativa la sensibilidad del sistema
sin requerir cambios regulatorios profundos. Estos mo-
delos permitirian captar informacién de mayor calidad en
condiciones reales de uso y favorecerian la identificacion
temprana de patrones de riesgo (van Hunsel et al., 2017).

La digitalizacion representa otro reto y, al mismo tiempo,
una oportunidad clave para el desarrollo de la nutrivigi-
lancia. La implementacion de herramientas electrénicas
estandarizadas, interoperables con los sistemas de far-
macovigilancia y seguridad alimentaria, podria facilitar la
notificacion, mejorar la trazabilidad de los datos y reducir
la carga administrativa asociada al proceso. No obstante,
la adopcién de estas herramientas debe ir acompaniada
de formacién especifica y de estrategias de motivacion
dirigidas a los profesionales sanitarios, para garantizar su
utilizacion efectiva.
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Finalmente, el fortalecimiento de la nutrivigilancia requiere
un cambio cultural que reconozca los complementos ali-
menticios como productos con potencial impacto clinico y
que situe su vigilancia en un plano equiparable al de otros
ambitos de seguridad sanitaria. En este sentido, la forma-
cién de los profesionales sanitarios y la sensibilizacion de
los consumidores se configuran como elementos clave para
mejorar la deteccidn y notificacion de eventos adversos. La
farmacia comunitaria, por su accesibilidad y proximidad al
usuario, puede desempenar un papel central en este cam-
bio de paradigma.

En conjunto, el andlisis de las limitaciones actuales y de los
retos futuros pone de manifiesto que la nutrivigilancia se
encuentra en una fase de desarrollo incipiente, pero con un
elevado potencial de crecimiento. La superacién de los obs-
taculos identificados exige un enfoque multidimensional
que combine mejoras metodoldgicas, organizativas y for-
mativas, y que integre de manera efectiva la practica asis-
tencial en la generacién de evidencia postcomercializacion.
Este planteamiento proporciona el marco necesario para
abordar, en los capitulos siguientes, la implementacion
practica de la nutrivigilancia en la oficina de farmacia.

4. LA OFICINA DE FARMACIA COMO EJEDE LA
NUTRIVIGILANCIA: DETECCION, NOTIFICACION Y
GESTION

4.1. Justificacion del papel del farmacéutico
comunitario en la nutrivigilancia

La oficina de farmacia constituye un entorno asistencial sin-
gular dentro del sistema sanitario, caracterizado por su ele-
vada accesibilidad, su capilaridad territorial y su contacto
continuado con la poblacién general. Estas caracteristicas
confieren al farmacéutico comunitario una posicion estra-
tégica para la identificacion de problemas relacionados con
el consumo de complementos alimenticios, especialmente
en un contexto en el que dichos productos se utilizan de
forma ampliay, en muchos casos, sin supervisiéon médica di-
recta. Desde la perspectiva de la nutrivigilancia, esta proxi-
midad al usuario representa una oportunidad clave para la
deteccién precoz de reacciones adversas e interacciones
potencialmente relevantes.

A diferencia de otros profesionales sanitarios, el farmacéu-
tico comunitario interviene de manera habitual tanto en
la dispensacion de medicamentos como en la recomenda-
cion, informaciéon o suministro de complementos alimen-
ticios. Esta doble funcién le permite integrar informacién
procedente de ambos dmbitos y evaluar de forma conjunta
el perfil farmacoterapéutico del usuario y su patrén de con-
sumo de productos nutricionales. La literatura ha sefalado
que esta vision transversal resulta especialmente valiosa
para la identificacién de riesgos asociados a la coexistencia
de tratamientos farmacolégicos y complementos alimenti-
cios, un escenario frecuente en la practica diaria (Klepser et
al.,, 2014).

Desde un punto de vista competencial, el farmacéutico
comunitario dispone de formacién especifica en farmaco-
logia, toxicologia y atencion farmacéutica que le permite
interpretar sintomas inespecificos y valorar su posible rela-
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cién con exposiciones a sustancias bioactivas. Esta capa-
cidad resulta particularmente relevante en el ambito de
los complementos alimenticios, donde los efectos adver-
sos pueden manifestarse de forma subaguda o insidiosa
y no siempre motivan una consulta médica inmediata. La
identificacion de estas sefales tempranas en la farmacia
comunitaria puede contribuir de manera decisiva a la pre-
vencion de eventos adversos de mayor gravedad.

Ademds, la oficina de farmacia se configura como un pun-
to de informacion sanitario de referencia para muchos
usuarios, que consultan al farmacéutico ante la aparicién
de sintomas o dudas relacionadas con el uso de produc-
tos de libre acceso. Esta confianza depositada en el far-
macéutico facilita la comunicacion de experiencias adver-
sas que, de otro modo, podrian no ser compartidas con
el sistema sanitario. En el contexto de la nutrivigilancia,
estainteraccion espontanea con el usuario constituye una
fuente de informacién de alto valor para la deteccién de
posibles problemas de seguridad.

La justificacion del papel del farmacéutico comunitario en
la nutrivigilancia se refuerza, asimismo, por la necesidad
de superar la infranotificacion que caracteriza a los siste-
mas actuales. La integracién de la deteccion de eventos
adversos asociados a complementos alimenticios en la
practica farmacéutica habitual permite transformar una
actividad reactiva y ocasional en un proceso sistematico y
estructurado. Este enfoque no solo incrementa la sensibi-
lidad del sistema de vigilancia, sino que también mejorala
calidad de la informacién recogida, al incorporar datos re-
levantes sobre dosis, duracién del consumo y tratamien-
tos concomitantes.

Desde una perspectiva organizativa, la farmacia comuni-
taria ofrece un entorno idéneo para la implementacién de
modelos de nutrivigilancia viables y sostenibles. La incor-
poracion de protocolos sencillos de deteccion y registro,
integrados en la entrevista farmacéutica, puede realizar-
se sin alterar de forma significativa el flujo asistencial ni
requerir recursos adicionales complejos. Esta viabilidad
practica constituye un elemento clave para garantizar la
continuidad de la nutrivigilancia y su consolidacién como
actividad asistencial reconocida.

En el marco de este trabajo, la oficina de farmacia se con-
cibe no Unicamente como un punto de notificacion, sino
como un nodo activo de generacion y gestion de infor-
macion de seguridad. El farmacéutico comunitario actia
como primer evaluador del evento adverso, realizando
una valoracién inicial de su plausibilidad y determinando
la necesidad de notificacion a los sistemas competentes.
Esta funcion de cribado contribuye a mejorar la eficiencia
del sistema de nutrivigilancia y a optimizar el uso de los
recursos disponibles.

En consecuencia, la justificacion del papel del farmacéu-
tico comunitario en la nutrivigilancia se fundamenta en
una combinacién de factores estructurales, competencia-
les y organizativos que lo sitlan en una posicion privile-
giada para la proteccién de la seguridad del consumidor.
Reconocer y desarrollar este papel resulta esencial para
avanzar hacia modelos de nutrivigilancia mas eficaces y
para integrar de manera realista la vigilancia de comple-



mentos alimenticios en el sistema sanitario. Este plantea-
miento constituye la base sobre la que se desarrollaran, en
los apartados siguientes, los procedimientos especificos de
deteccidn, notificacion y gestidn de reacciones adversas en
la oficina de farmacia.

4.2, Deteccion de reacciones adversas a complementos
alimenticios en la oficina de farmacia

La deteccién de reacciones adversas asociadas al consumo
de complementos alimenticios constituye el primer esla-
bon del proceso de nutrivigilancia en la oficina de farmacia.
A diferencia de otros ambitos asistenciales, donde la identi-
ficacion de un evento adverso suele producirse en un con-
texto clinico formalizado, en la farmacia comunitaria esta
deteccidn se realiza, en muchos casos, a partir de interac-
ciones informales con el usuario. Esta caracteristica confiere
a la deteccion un caracter oportunista y dependiente de la
capacidad del farmacéutico para identificar sefales clinicas
potencialmente relevantes en escenarios no estructurados.

Uno de los principales retos en esta fase es la inespecifici-
dad clinica con la que suelen manifestarse las reacciones
adversas a complementos alimenticios. Sintomas como mo-
lestias gastrointestinales, cefalea, alteraciones del suefo,
cambios en el estado de animo o variaciones en parametros
fisiolédgicos pueden ser atribuidos inicialmente a multiples
causas y no siempre se relacionan de manera espontanea
con el consumo de un complemento. Esta ambigiiedad cli-
nica contribuye de forma significativa a la infradeteccién de
eventos adversos y refuerza la necesidad de una actitud ac-
tiva por parte del farmacéutico comunitario.

En este contexto, la entrevista farmacéutica se configura
como la herramienta fundamental para la deteccién de po-
sibles reacciones adversas. La inclusién sistematica de pre-
guntas orientadas a identificar el consumo de complemen-
tos alimenticios —tanto actuales como recientes— permite
visibilizar exposiciones que de otro modo podrian pasar
desapercibidas. Esta exploracion debe abarcar no solo el
nombre del producto, sino también aspectos clave como la
dosis real consumida, la duracién del uso, la finalidad perci-
bida por el usuario y la coexistencia de otros complementos
o tratamientos farmacoldgicos.

La deteccion eficaz de reacciones adversas exige, ademas,
una escucha activa y contextualizada. El farmacéutico
comunitario debe ser capaz de integrar la informacion pro-
porcionada por el usuario con su conocimiento clinico y far-
macoldgico, identificando posibles relaciones temporales
entre el inicio del consumo de un complemento y la apari-
cion de sintomas. La valoraciéon de esta secuencia temporal
constituye uno de los criterios basicos de sospecha y per-
mite priorizar aquellos casos que requieren una evaluacién
mas detallada.

Otro elemento clave en la deteccién es la identificacion
de patrones de uso de riesgo. El consumo simultdneo de
multiples complementos, el uso prolongado sin reevalua-
cion, la utilizacion de dosis superiores a las recomendadas
o el empleo de productos con finalidad ergogénica en con-
textos de entrenamiento intenso son situaciones que incre-
mentan la probabilidad de aparicién de eventos adversos.
La deteccidn de estos patrones no implica necesariamen-
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te la existencia de una reaccién adversa en curso, pero si
justifica una vigilancia mas estrecha y una intervencién
preventiva.

La farmacia comunitaria desempefia también un papel
relevante en la deteccién de posibles interacciones
suplemento-farmaco, que pueden manifestarse como
una pérdida de eficacia terapéutica o como la aparicion
de efectos adversos inesperados. En estos casos, la detec-
cidén no se limita a la identificacion de un sintoma, sino
que requiere una valoracién integrada del tratamiento
farmacolégico del usuario y de los cambios recientes en
su consumo de complementos alimenticios. Esta capaci-
dad de andlisis transversal constituye una de las principa-
les fortalezas del farmacéutico comunitario en el ambito
de la nutrivigilancia.

Desde una perspectiva operativa, resulta recomendable
estructurar la deteccién mediante criterios de alerta
que orienten la actuacién del farmacéutico. Entre estos
criterios pueden incluirse la aparicién de sintomas tras el
inicio de un complemento, la exacerbaciéon de efectos se-
cundarios conocidos de un tratamiento farmacolégico, la
presencia de reacciones adversas en poblaciones vulnera-
bles o la utilizacion de productos asociados previamente
a problemas de seguridad. La aplicacién sistemética de
estos criterios facilita la identificacion de casos relevantes
y contribuye a homogeneizar la practica asistencial.

La deteccidn de una posible reacciéon adversa no implica
necesariamente la confirmaciéon de una relacién causal,
sino la identificacion de una sospecha razonable que
justifica una evaluacién posterior. En este sentido, el far-
macéutico comunitario actia como primer filtro del sis-
tema de nutrivigilancia, diferenciando entre situaciones
que pueden resolverse mediante consejo farmacéutico y
aquellas que requieren notificacién o derivacién a otros
niveles asistenciales. Esta funcién de cribado resulta esen-
cial para optimizar los recursos del sistema y mejorar la
calidad de la informacién generada.

En conjunto, la deteccidn de reacciones adversas a com-
plementos alimenticios en la oficina de farmacia se basa
en la combinacion de una actitud proactiva, una entrevis-
ta farmacéutica estructurada y una capacidad de andlisis
clinico aplicada. La integracion de estos elementos permi-
te transformar interacciones cotidianas en oportunidades
de vigilancia sanitaria y constituye la base sobre la que se
articulan las fases posteriores de evaluacion, notificacion
y gestiéon de los eventos adversos, que seran desarrolla-
das en los siguientes apartados del presente trabajo.

4.3. Evaluacion inicial y valoracién de causalidad en
la oficina de farmacia

La identificacion de una posible reaccion adversa asocia-
da al consumo de un complemento alimenticio debe ir
seguida de una evaluacién inicial estructurada que per-
mita estimar la plausibilidad de una relacién causal. En el
contexto de la oficina de farmacia, esta valoracién no per-
sigue establecer una confirmacién diagnoéstica definitiva,
sino determinar si la sospecha reune criterios suficientes
para justificar una intervencién asistencial, una notifica-
cion al sistema de nutrivigilancia o una derivacién a otros
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niveles sanitarios. Esta funcién de cribado constituye uno
de los aportes mas relevantes del farmacéutico comunitario
al sistema de vigilancia.

A diferencia de la farmacovigilancia clasica, donde existen
herramientas validadas y ampliamente utilizadas para la
evaluacion de causalidad, la nutrivigilancia se desarrolla
en un escenario con menor estandarizacién metodolégica.
La ausencia de perfiles de seguridad bien definidos para
muchos complementos alimenticios obliga a adoptar un
enfoque pragmaético, basado en la integracién de criterios
clinicos, temporales y contextuales. En este sentido, la eva-
luacion inicial realizada en la farmacia comunitaria debe
apoyarse en principios de razonamiento clinico adaptados
a la realidad asistencial.

Uno de los criterios fundamentales en la valoracién de cau-
salidad es la relacion temporal entre el inicio del consumo
del complemento alimenticio y la aparicién del evento ad-
verso. La identificacién de una secuencia temporal compa-
tible constituye un requisito basico para considerar la plau-
sibilidad de la relacién. Del mismo modo, la evolucion del
evento tras la suspension del producto —cuando esta se
produce— puede aportar informacioén relevante para re-
forzar o debilitar la sospecha. Aunque estas observaciones
no permiten establecer causalidad de forma concluyente,
si orientan la toma de decisiones en la practica farmacéu-
tica.

La plausibilidad biolégica representa otro eje central de la
evaluacion. El farmacéutico comunitario debe valorar si los
sintomas descritos son compatibles con los efectos cono-
cidos o potenciales de los ingredientes del complemento
alimenticio, teniendo en cuenta su naturaleza quimica, su
dosis y su mecanismo de accién probable. Esta valoracion
requiere un conocimiento actualizado de los perfiles de
riesgo descritos en la literatura y de las posibles interaccio-
nes con tratamientos farmacolégicos concomitantes. En
este punto, la experiencia profesional del farmacéutico ad-
quiere un papel determinante.

La evaluacién de la exposicion constituye un elemento
adicional de la valoracién de causalidad. La dosis real con-
sumida, la duracién del uso y la coexistencia de otros com-
plementos con ingredientes similares o sinérgicos influyen
de manera directa en la probabilidad de aparicién de un
evento adverso. En la practica, la identificacion de exposi-
ciones elevadas o acumuladas refuerza la plausibilidad de
la relacion y justifica una actuacion mas decidida por parte
del farmacéutico.

Asimismo, la valoracién inicial debe contemplar la existen-
cia de causas alternativas que puedan explicar el evento
adverso. La presencia de patologias subyacentes, cambios
recientes en el tratamiento farmacolédgico o la aparicién de
factores intercurrentes deben ser considerados para evitar
atribuciones erréneas. Este andlisis diferencial no pretende
excluir de forma absoluta la implicacién del complemento
alimenticio, sino contextualizar la sospecha y mejorar la ca-
lidad de la informacién generada para el sistema de nutri-
vigilancia.

Desde una perspectiva operativa, resulta recomendable
que la evaluacién inicial de causalidad se estructure me-
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diante un conjunto de preguntas guia, que faciliten una
valoracion homogénea y reproducible en la prictica dia-
ria. Estas preguntas pueden abordar aspectos como la
cronologia del evento, la reexposicién accidental o deli-
berada, la coherencia con otros casos descritos y la gra-
vedad del efecto observado. La utilizacién sistemdtica de
este enfoque contribuye a reducir la variabilidad interpro-
fesional y a mejorar la consistencia de las notificaciones
realizadas desde la farmacia comunitaria.

La evaluacion inicial también debe incluir una valoracién
de la gravedad del evento adverso. La identificacion de
signos o sintomas que sugieran un riesgo inmediato para
la salud del usuario requiere una actuacién prioritaria, que
puede incluir la suspensién del complemento, la deriva-
cién urgente a atencion médica o la notificacién inme-
diata a las autoridades competentes. Esta capacidad de
respuesta rapida constituye un elemento clave del valor
anadido de la nutrivigilancia en entornos asistenciales de
alta accesibilidad.

En el marco de la nutrivigilancia, la evaluacién de causa-
lidad realizada en la oficina de farmacia debe entenderse
como un proceso dindmico y revisable. La informacién
inicial puede ampliarse o modificarse a medida que se
dispone de nuevos datos, ya sea a través del seguimiento
del usuario o de la comunicacidn con otros profesionales
sanitarios. Esta flexibilidad resulta esencial para adaptar
la actuacion farmacéutica a la evolucion del caso y para
contribuir de manera efectiva a la generacion de eviden-
cia postcomercializacion.

En conjunto, la evaluacion inicial y la valoracién de cau-
salidad en la oficina de farmacia constituyen un paso
intermedio crucial entre la deteccién de una sospecha y
su notificacion formal. La aplicacion de criterios clinicos
razonados, adaptados a la complejidad de los comple-
mentos alimenticios, permite al farmacéutico comunitario
desempenar un papel activo y cualificado en la nutrivigi-
lancia, reforzando la seguridad del usuario y mejorando
la calidad de la informacion que alimenta los sistemas de
vigilancia sanitaria.

4.4. Procedimientos de notificacion de reacciones
adversas desde la oficina de farmacia

La notificacion de reacciones adversas constituye el eje
operativo que permite transformar la deteccion y la eva-
luacion inicial realizadas en la oficina de farmacia en in-
formacién util para los sistemas de nutrivigilancia. Este
proceso no debe entenderse como un mero tramite ad-
ministrativo, sino como una intervencion sanitaria con
impacto directo en la generacién de evidencia postco-
mercializacién y en la proteccién de la salud publica. La
correcta estructuracién de los procedimientos de noti-
ficacion resulta, por tanto, determinante para la eficacia
global del sistema.

En el dmbito de los complementos alimenticios, la noti-
ficacion presenta particularidades que la diferencian de
la farmacovigilancia cldsica. La ausencia de canales de
notificacion plenamente estandarizados y la coexistencia
de diferentes autoridades competentes pueden generar
incertidumbre entre los profesionales sanitarios sobre



como, cuando y a quién notificar. Esta falta de claridad
contribuye a la infranotificacién y refuerza la necesidad de
definir procedimientos operativos claros y accesibles en la
practica farmacéutica.

Desde la perspectiva de la oficina de farmacia, la notifica-
cion debe basarse en el principio de sospecha razonable,
sin exigir la confirmacién definitiva de la causalidad. La
identificacion de una posible relacién entre el consumo de
un complemento alimenticio y la aparicién de un evento
adverso, cuando se apoya en criterios clinicos y temporales
coherentes, resulta suficiente para justificar la notificacién.
Este enfoque preventivo permite captar sefiales tempranas
de riesgo y evita retrasos innecesarios en la comunicacion
de informacién relevante.

El contenido de la notificacion constituye un elemento cla-
ve para su utilidad posterior. La informacién minima nece-
saria debe incluir la identificacion precisa del complemento
alimenticio implicado (nombre comercial, fabricante, lote
si esta disponible), la descripcién detallada del evento ad-
verso, la dosis y duracién del consumo, y los tratamientos
farmacoldgicos concomitantes. La inclusion de estos datos
facilita la evaluacion posterior por parte de las autoridades
competentes y mejora la capacidad del sistema para detec-
tar patrones repetidos o sefiales emergentes.

La oficina de farmacia desempefa un papel relevante en
la calidad de la informacion notificada. A diferencia de
otros notificadores, el farmacéutico comunitario puede ve-
rificar la composicion del producto, aclarar dudas sobre el
patrén real de consumo y contextualizar el evento adverso
en funcion del perfil clinico del usuario. Esta capacidad de
validacion inicial contribuye a reducir el ruido informativo y
aumenta el valor cientifico de las notificaciones proceden-
tes de la farmacia comunitaria.

En relacidn con los canales de notificacion, resulta funda-
mental que el farmacéutico comunitario disponga de itine-
rarios claros y accesibles para la comunicacién de even-
tos adversos asociados a complementos alimenticios. En
funcion del marco regulatorio vigente, estas notificaciones
pueden dirigirse a sistemas de farmacovigilancia, a autori-
dades de seguridad alimentaria o0 a mecanismos especificos
de nutrivigilancia cuando estos existan. La claridad en la
asignacién de responsabilidades y en los circuitos de comu-
nicacion es esencial para evitar duplicidades y pérdidas de
informacion.

Desde un punto de vista organizativo, la integracién de la
notificacion en la practica diaria de la farmacia requiere pro-
cedimientos simplificados y compatibles con la carga asis-
tencial habitual. La utilizacién de formularios electrénicos
estandarizados, accesibles desde el entorno de trabajo del
farmacéutico, puede reducir las barreras a la notificacién y
favorecer una mayor participacién. No obstante, la dispo-
nibilidad de herramientas técnicas debe ir acompanada de
formacién especifica para garantizar su correcta utilizacién.

La notificacion de reacciones adversas debe entenderse
también como un proceso bidireccional. La retroalimen-
tacién por parte de las autoridades competentes o de los
sistemas de vigilancia, cuando esta disponible, refuerza la
motivacién del farmacéutico y contribuye a consolidar la
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nutrivigilancia como una actividad asistencial relevante.
La ausencia de retorno informativo, por el contrario, pue-
de desincentivar la participacién y limitar la sostenibili-
dad del sistema a largo plazo.

Finalmente, la notificacion desde la oficina de farmacia
debe integrarse en un enfoque ético y profesional orien-
tado a la mejora continua de la seguridad del usuario. La
comunicacién transparente con el paciente sobre la fina-
lidad de la notificacion, el respeto a la confidencialidad de
los datos y la colaboracién con otros profesionales sani-
tarios forman parte de las buenas practicas en nutrivigi-
lancia. Este enfoque contribuye a reforzar la confianza del
usuario en el sistema sanitario y a promover una cultura
de seguridad compartida.

En conjunto, los procedimientos de notificacién de reac-
ciones adversas desde la oficina de farmacia constituyen
un elemento central de la nutrivigilancia aplicada. La de-
finicién de circuitos claros, la garantia de calidad de la in-
formacién y la integracién de la notificacion en la practica
asistencial diaria permiten al farmacéutico comunitario
desempenar un papel activo y cualificado en la genera-
cion de evidencia postcomercializacion. Este plantea-
miento sienta las bases para abordar, en el siguiente apar-
tado, la gestién y el seguimiento de los casos notificados,
completando el ciclo de la nutrivigilancia en la farmacia
comunitaria.

4.5, Gestion, seguimiento y comunicacion de las
reacciones adversas en la oficina de farmacia

La gestién de una reaccién adversa asociada al consumo
de complementos alimenticios no finaliza con su notifica-
cion al sistema de nutrivigilancia. Por el contrario, consti-
tuye un proceso asistencial continuo que integra actua-
ciones orientadas a la proteccién inmediata del usuario,
al seguimiento de la evolucion clinicay a la comunicacion
eficaz de la informacidn relevante. En este contexto, la
oficina de farmacia desempena un papel clave como en-
torno de referencia para el acompafiamiento del paciente
tras la identificacién de un evento adverso.

La gestion inicial del caso debe centrarse, en primer
lugar, en la seguridad del usuario. En situaciones en las
que la reaccién adversa presenta una intensidad leve o
moderada, el farmacéutico comunitario puede intervenir
mediante la recomendacién de la suspension temporal o
definitiva del complemento implicado, siempre que no
exista una indicacién sanitaria especifica que justifique su
continuidad. Esta decision debe basarse en la evaluacion
inicial de causalidad y en la valoracién del balance benefi-
cio-riesgo en el contexto individual del usuario.

Cuando el evento adverso presenta signos de gravedad o
evolucion desfavorable, la gestion del caso requiere una
derivacion coordinada a otros niveles asistenciales. La
identificacion de criterios de alarma (como sintomas per-
sistentes, empeoramiento clinico o afectacién sistémica)
debe activar protocolos de derivacion a atencion médica,
garantizando una continuidad asistencial adecuada. En
estos casos, la informacién recogida en la farmacia comu-
nitaria puede resultar de gran utilidad para el profesional
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sanitario receptor, al aportar datos sobre el producto impli-
cadoy el patrén de consumo.

El seguimiento del usuario constituye un componente
esencial de la nutrivigilancia aplicada a la farmacia comu-
nitaria. La reevaluacién posterior a la suspensién del com-
plemento permite observar la evolucién de los sintomas y
aporta informacién adicional para reforzar o descartar la
relacién causal sospechada. Este seguimiento, que puede
realizarse mediante contactos presenciales o telefénicos,
contribuye a mejorar la calidad de la informacién asociada
al caso y refuerza la dimensién asistencial del proceso de
vigilancia.

Desde una perspectiva metodolégica, el seguimiento siste-
matico de los casos notificados permite identificar patrones
de recurrencia y generar conocimiento aplicable a la prac-
tica farmacéutica. La observacion de resoluciones comple-
tas tras la retirada del producto, asi como la eventual rea-
paricién de sintomas en casos de reexposicidon accidental,
constituye informacion de alto valor para la nutrivigilancia,
incluso cuando no se dispone de confirmacién clinica de-
finitiva. Este enfoque observacional resulta especialmente
pertinente en un dmbito caracterizado por la ausencia de
estudios clinicos previos exhaustivos.

La comunicacién con el usuario representa otro pilar fun-
damental de la gestion de las reacciones adversas. El far-
macéutico comunitario debe informar de manera clara y
comprensible sobre la sospecha de relacién entre el comple-
mento y el evento adverso, explicando las medidas adopta-
das y resolviendo las dudas del paciente. Esta comunicacion
debe realizarse desde un enfoque no alarmista, orientado a
la educacion sanitaria y a la promocién de un uso mas segu-
roy consciente de los complementos alimenticios.

Asimismo, la gestién adecuada de los casos incluye la docu-
mentacion interna en la oficina de farmacia. El registro de
la informacion relevante, respetando la confidencialidad de
los datos personales, facilita el seguimiento longitudinal y
permite disponer de un historial que puede ser consultado
en futuras interacciones con el usuario. Esta practica con-
tribuye a la continuidad asistencial y a la mejora progresiva
de los procedimientos de nutrivigilancia en la farmacia co-
munitaria.

Desde una perspectiva de salud publica, la gestion y el se-
guimiento de las reacciones adversas refuerzan el valor de
la nutrivigilancia mas alla de la mera notificacién. La retroa-
limentacién obtenida a partir del seguimiento de los casos
puede utilizarse para ajustar recomendaciones, identificar
productos o categorias de mayor riesgo y mejorar la forma-
cién del personal farmacéutico. De este modo, la farmacia
comunitaria se consolida como un espacio de aprendizaje
continuo en materia de seguridad de los complementos ali-
menticios.

En conjunto, la gestion, el seguimiento y la comunicacion
de las reacciones adversas en la oficina de farmacia com-
pletan el ciclo de la nutrivigilancia aplicada. Este enfoque
integral transforma la deteccion inicial en una intervencion
asistencial estructurada, centrada en el usuario y orientada
alamejora continua de la seguridad. La incorporacién siste-
matica de estas actuaciones refuerza el papel del farmacéu-
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tico comunitario como garante de la seguridad del con-
sumidor y sienta las bases para el desarrollo de modelos
de nutrivigilancia sostenibles y eficaces en el ambito de la
farmacia comunitaria.

4.6. Propuesta de modelo operativo de nutrivigilancia
en la oficina de farmacia

La integracion efectiva de la nutrivigilancia en la oficina
de farmacia requiere la definicion de un modelo opera-
tivo estructurado, adaptado a la realidad asistencial y
compatible con la carga de trabajo habitual del farmacéu-
tico comunitario. Este modelo debe permitir transformar
interacciones cotidianas en oportunidades sistematicas
de vigilancia sanitaria, garantizando al mismo tiempo la
calidad de la informacion generada y la continuidad asis-
tencial del usuario. Desde esta perspectiva, la nutrivigilan-
cia no se concibe como una actividad aislada, sino como
un proceso transversal integrado en la atencion farma-
céutica.

El modelo propuesto en el presente trabajo se articula en
torno a cinco fases operativas interrelacionadas: detec-
cién, evaluacion inicial, decisién asistencial, notificacion
y seguimiento. Estas fases no deben entenderse como
compartimentos estancos, sino como un flujo dindmi-
co que puede adaptarse a la complejidad y gravedad de
cada caso concreto. La estructuracién del proceso en fases
facilita su incorporacidn progresiva en la practica diaria y
contribuye a homogeneizar la actuacién profesional.

La fase de deteccion se apoya en la incorporacion siste-
matica del consumo de complementos alimenticios en la
entrevista farmacéutica. Este enfoque permite identificar
exposiciones relevantes incluso en ausencia de una de-
manda explicita por parte del usuario. La deteccion se ve
reforzada por la identificacién de criterios de alerta pre-
viamente definidos, como la aparicién de sintomas tras
el inicio de un complemento, el uso simultaneo de varios
productos o la pertenencia a poblaciones vulnerables.
Esta fase constituye el punto de entrada del modelo y
condiciona su eficacia global.

La fase de evaluacién inicial tiene como objetivo estimar
la plausibilidad de una relacién entre el complemento ali-
menticio y el evento adverso detectado. En esta etapa, el
farmacéutico comunitario integra criterios temporales,
clinicos y de exposicién, valorando también la existencia
de causas alternativas. Esta evaluaciéon no pretende esta-
blecer causalidad definitiva, sino orientar la toma de deci-
siones asistenciales y determinar la necesidad de notifica-
cion. La estandarizacion de esta fase mediante preguntas
guia contribuye a reducir la variabilidad interprofesional y
a mejorar la consistencia del modelo.

La decision asistencial constituye una fase critica del
modelo operativo. En funcién de la gravedad del evento
y del nivel de sospecha, el farmacéutico puede optar por
diferentes actuaciones: consejo farmacéutico y vigilan-
cia, suspensién del complemento, derivacién a atencion
médica o combinacién de estas medidas. Esta fase pone
de manifiesto el caracter asistencial de la nutrivigilancia y
refuerza el papel del farmacéutico comunitario como pro-
fesional sanitario responsable de la seguridad del usuario.



La fase de notificacion se activa cuando la sospecha de
reaccion adversa reline criterios suficientes para su comu-
nicacion a los sistemas de vigilancia. El modelo propuesto
enfatiza la importancia de notificar incluso en situaciones
de incertidumbre, siempre que exista una sospecha razo-
nable. La calidad de la notificacién se ve reforzada por la
informacion validada previamente en la farmacia, lo que
incrementa su valor para la deteccién de sefales de riesgo
a nivel poblacional. Esta fase conecta la practica asisten-
cial con los sistemas de vigilancia sanitaria y constituye el
principal mecanismo de generacién de evidencia postco-
mercializacion.

Finalmente, la fase de seguimiento completa el ciclo de la
nutrivigilancia en la oficina de farmacia. El contacto poste-
rior con el usuario permite evaluar la evolucién clinica, refor-
zar la educacion sanitaria y recoger informacién adicional
relevante para el sistema de vigilancia. Este seguimiento,
ademas de mejorar la calidad de los datos, fortalece la rela-
cién profesional con el usuario y contribuye a consolidar la
nutrivigilancia como una actividad asistencial continuada.

Desde el punto de vista organizativo, el modelo operativo
propuesto se basa en principios de simplicidad, flexibili-
dad y sostenibilidad. No requiere infraestructuras comple-
jas ni modificaciones profundas del flujo de trabajo, sino la
incorporacién progresiva de rutinas asistenciales y herra-
mientas de registro adaptadas al entorno de la farmacia
comunitaria. Esta viabilidad practica resulta esencial para
garantizar la implantacion real del modelo y su manteni-
miento a largo plazo.

El modelo también incorpora una dimension formativa y
de mejora continua. La revision periédica de los casos de-
tectados y notificados permite identificar areas de mejora,
actualizar conocimientos y ajustar los criterios de actuacion
en funcién de la experiencia acumulada. Este enfoque con-
vierte la nutrivigilancia en un proceso dindmico, orientado
tanto a la proteccién del usuario como al desarrollo profe-
sional del farmacéutico.

En conjunto, la propuesta de modelo operativo presentada
en este trabajo proporciona un marco estructurado y rea-
lista para la integracion de la nutrivigilancia en la oficina de
farmacia. Su aplicacion permite mejorar la deteccién y ges-
tion de reacciones adversas asociadas a complementos ali-
menticios, generar evidencia postcomercializacién de alto
valory reforzar el papel del farmacéutico comunitario como
agente clave en la seguridad del consumidor. Este modelo
constituye, ademas, una base sélida para su evaluacion fu-
tura en estudios observacionales y para su desarrollo como
linea de investigacién doctoral.

5. DISCUSION

La nutrivigilancia aplicada a los complementos alimenticios
representa un ambito emergente de la vigilancia sanitaria
que, pese a su creciente relevancia clinica y social, perma-
nece insuficientemente desarrollado en comparaciéon con
otros sistemas de seguridad consolidados. Los resultados
conceptuales y operativos expuestos a lo largo de este tra-
bajo permiten discutir, desde una perspectiva critica, tanto
las fortalezas del enfoque propuesto como sus limitaciones,
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asi como su encaje en el marco regulatorio y asistencial
actual.

Uno de los principales hallazgos derivados del analisis
realizado es la desconexidn existente entre el uso real
de los complementos alimenticios y los mecanismos
formales de vigilancia. A pesar de la elevada prevalencia
de consumo y de la evidencia disponible sobre la apari-
cién de reacciones adversas e interacciones clinicamente
relevantes, la nutrivigilancia continla ocupando una po-
sicion periférica en los sistemas sanitarios. Esta situacion
contrasta con el papel central que desempena la vigilan-
cia postcomercializacion en el dmbito del medicamentoy
pone de manifiesto una asimetria dificilmente justificable
desde la perspectiva de la seguridad del paciente.

La revisidn critica del marco conceptual sugiere que una
de las causas fundamentales de esta desconexion es la
clasificacion regulatoria de los complementos alimen-
ticios como alimentos, lo que condiciona tanto la per-
cepcion social de seguridad como la prioridad otorgada a
su vigilancia. Este encuadre normativo, aunque coheren-
te desde el punto de vista juridico, resulta limitado para
abordar productos que contienen sustancias con activi-
dad bioldgica significativa y que se consumen con inten-
cionalidades préximas a las terapéuticas. En este sentido,
la nutrivigilancia emerge como un instrumento necesario
para compensar las limitaciones inherentes al modelo re-
gulatorio vigente.

La discusion del papel de la farmacia comunitaria pone
de relieve que este entorno asistencial reune caracteristi-
cas Unicas para laimplementacién de la nutrivigilancia. La
accesibilidad del farmacéutico, su conocimiento del trata-
miento farmacolégico del usuario y su participacion ac-
tiva en la recomendacion de complementos alimenticios
configuran un escenario especialmente favorable para la
deteccién precoz de eventos adversos. Frente a otros ni-
veles asistenciales, donde el consumo de complementos
puede pasar inadvertido, la farmacia comunitaria permi-
te integrar esta informaciéon de manera sistematica en la
atencién sanitaria cotidiana.

El modelo operativo propuesto en este trabajo aporta
un marco estructurado para transformar este potencial
en una practica asistencial efectiva. A diferencia de apro-
ximaciones puramente tedricas, el modelo se ha dise-
fado atendiendo a criterios de viabilidad, simplicidad y
adaptabilidad, lo que favorece su implantacién real en la
oficina de farmacia. La articulacién del proceso en fases
(deteccion, evaluacion, decisién asistencial, notificacién
y seguimiento) permite una actuacion homogénea y re-
producible, sin exigir recursos adicionales desproporcio-
nados.

Desde una perspectiva comparativa, el modelo propues-
to se alinea con las recomendaciones internacionales que
abogan por reforzar la vigilancia postcomercializacion de
los complementos alimenticios mediante la implicacién
activa de los profesionales sanitarios. No obstante, intro-
duce un elemento diferencial al situar al farmacéutico co-
munitario no solo como notificador, sino como gestor in-
tegral del proceso de nutrivigilancia en el dmbito local.
Este posicionamiento refuerza la dimensién asistencial de
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la vigilancia y contribuye a mejorar la calidad de la informa-
cién generada.

La discusion metodoldgica pone de manifiesto, asimismo,
las limitaciones inherentes al enfoque propuesto. La nutrivi-
gilancia basada en la practica comunitaria se apoya en gran
medida en la notificaciéon espontanea y en la observacion
clinica, lo que implica un riesgo persistente de infranotifica-
ciény sesgo de seleccion. Ademas, la evaluacion de causali-
dad en el contexto de los complementos alimenticios sigue
siendo compleja, debido a la heterogeneidad composicio-
nal de los productos y a la ausencia de perfiles de seguridad
bien definidos. Estas limitaciones no invalidan el modelo,
pero si subrayan la necesidad de interpretarlo como una he-
rramienta complementaria y en evolucion.

Otro aspecto relevante por discutir es la necesidad de for-
macion especifica para garantizar la eficacia del modelo.
La integracion de la nutrivigilancia en la practica farmacéu-
tica requiere que el profesional disponga de conocimientos
actualizados sobre complementos alimenticios, interaccio-
nes potenciales y criterios de valoracién clinica. Sin este so-
porte formativo, existe el riesgo de una aplicacién desigual
del modelo y de una pérdida de calidad en la informacion
generada. En este sentido, la nutrivigilancia puede conver-
tirse también en un motor para el desarrollo profesional
continuo del farmacéutico comunitario.

Desde el punto de vista de la salud publica, la implemen-
tacion del modelo propuesto tiene implicaciones que tras-
cienden la oficina de farmacia individual. La agregacion de
datos procedentes de multiples farmacias permitiria identi-
ficar patrones de riesgo, productos problematicos o catego-
rias de complementos con mayor incidencia de eventos ad-
versos. Esta informacién podria resultar de gran valor para
las autoridades sanitarias y contribuir a una regulacién mas
informada y dindmica, basada en evidencia postcomerciali-
zacién generada en condiciones reales de uso.

Finalmente, la discusién de los resultados obtenidos per-
mite situar este trabajo en una proyeccion claramente
doctoral. El modelo operativo propuesto no solo tiene va-
lor asistencial inmediato, sino que constituye una base s6-
lida para su evaluacion mediante estudios observacionales,
andlisis de series de casos o investigaciones multicéntricas.
La validacion y refinamiento de este modelo en distintos
contextos geograficos y asistenciales representa una linea
de investigacion con alto potencial de impacto cientifico y
social.

En conjunto, la discusidon desarrollada en este capitulo
refuerza la idea de que la nutrivigilancia en la oficina de
farmacia no es una opcién accesoria, sino una necesidad
emergente en un contexto de consumo creciente de com-
plementos alimenticios. El enfoque propuesto, con sus for-
talezas y limitaciones, ofrece una respuesta pragmatica y
fundamentada a este desafio, integrando la vigilancia de
la sequridad en la practica farmacéutica diaria y abriendo
nuevas vias para la investigacion aplicada y la mejora de la
salud publica.

Revista para profesionales de la salud

6. CONCLUSIONES

El analisis desarrollado a lo largo de este Trabajo Fin de
Master permite concluir que la nutrivigilancia constituye
un dmbito imprescindible, aunque todavia insuficiente-
mente integrado, en los sistemas de proteccidn de la sa-
lud asociados al consumo de complementos alimenticios.
La creciente utilizacién de estos productos, en contextos
cada vez mas préximos a la prevencion y al manejo de
condiciones clinicas, ha generado un escenario de exposi-
cién continuada a sustancias bioactivas que no puede ser
abordado adecuadamente mediante los modelos clasicos
de seguridad alimentaria ni mediante la farmacovigilancia
tradicional de forma aislada.

Una primera conclusion relevante es que la percepcion
generalizada de seguridad asociada a los complemen-
tos alimenticios no se corresponde plenamente con la
evidencia cientifica disponible. La literatura revisada y el
andlisis conceptual realizado ponen de manifiesto la exis-
tencia de reacciones adversas, interacciones clinicamente
relevantes y problemas derivados de la calidad y la adulte-
raciéon de productos, especialmente en escenarios de uso
prolongado, poliexposiciéon y consumo en poblaciones
vulnerables. Esta discrepancia entre percepcién y realidad
constituye uno de los principales factores que contribu-
yen a la infradeteccion e infranotificacion de eventos ad-
Versos.

En este contexto, la nutrivigilancia emerge como una
herramienta clave para compensar las limitaciones inhe-
rentes al modelo regulatorio vigente. La ausencia de una
evaluacion clinica previa sistematica para los complemen-
tos alimenticios desplaza inevitablemente una parte sus-
tancial de la generacién de evidencia de seguridad hacia
la fase postcomercializacién. La nutrivigilancia, entendida
como un proceso estructurado de deteccién, evaluaciony
prevencién de efectos adversos en condiciones reales de
uso, se configura, asi como un componente esencial de la
seguridad del consumidor y de la salud publica.

Otra conclusién central de este trabajo es el papel estra-
tégico de la oficina de farmacia en el desarrollo de la nu-
trivigilancia. La farmacia comunitaria retine caracteristicas
Unicas (accesibilidad, proximidad al usuario y conocimien-
to integrado del tratamiento farmacoldgico) que la sitdan
en una posicion privilegiada para la identificacion precoz
de problemas de seguridad asociados a complementos
alimenticios. A lo largo del trabajo se ha evidenciado que
el farmacéutico comunitario no solo puede actuar como
notificador, sino como agente activo en la deteccion, eva-
luacién inicial, gestion y seguimiento de las reacciones
adversas.

El modelo operativo de nutrivigilancia propuesto consti-
tuye una de las principales aportaciones de este TFM. Su
estructura en fases (deteccion, evaluacion inicial, decision
asistencial, notificacién y seguimiento) permite integrar la
nutrivigilancia en la practica farmacéutica diaria de forma
realista y sostenible. Este modelo no pretende sustituir a
los sistemas existentes, sino complementarlos, mejoran-
do la calidad y la relevancia clinica de la informacion ge-
nerada desde el &mbito comunitario. Su caracter flexible



y adaptable lo convierte en una herramienta con potencial
de aplicaciéon en distintos contextos asistenciales.

Asimismo, el desarrollo del modelo pone de manifiesto que
la nutrivigilancia no debe concebirse como una actividad
meramente administrativa, sino como una intervencion
asistencial con impacto directo en la seguridad del
usuario. La gestion y el seguimiento de los casos detecta-
dos refuerzan la continuidad asistencial, mejoran la educa-
cion sanitaria del paciente y contribuyen a una utilizacion
mas racional y segura de los complementos alimenticios.
Este enfoque asistencial constituye un elemento diferencia-
dor respecto a aproximaciones mas restrictivas centradas
exclusivamente en la notificacion.

No obstante, el trabajo también permite identificar limitacio-
nes relevantes. La nutrivigilancia aplicada a la farmacia co-
munitaria sigue dependiendo, en gran medida, de la inicia-
tiva del profesional y de su nivel de formacién especifica en
complementos alimenticios. La heterogeneidad composicio-
nal de los productos y la dificultad para establecer relaciones
causales claras contindan siendo retos metodolégicos im-
portantes. Estas limitaciones subrayan la necesidad de avan-
zar hacia una mayor estandarizacién de los procedimientos
y hacia el reconocimiento institucional de la nutrivigilancia
como parte integrante de la atencion farmacéutica.

Desde una perspectiva de salud publica, las conclusiones
de este trabajo apuntan a que la integracion sistematica de
la nutrivigilancia en la oficina de farmacia podria contribuir
de manera significativa a mejorar la deteccién de riesgos
emergentes asociados a complementos alimenticios. La
agregacion de datos procedentes de la practica comuni-
taria permitiria generar evidencia postcomercializacion de
alto valor, con capacidad para informar decisiones regula-
torias, orientar campanas de educacién sanitaria y mejorar
la proteccién del consumidor.

Finalmente, la evaluacién del modelo operativo propuesto
mediante estudios observacionales, su aplicacion en dife-
rentes entornos geograficos y la comparacién de estrate-
gias de nutrivigilancia constituyen lineas de trabajo con
elevado potencial cientifico. La nutrivigilancia en la farma-
cia comunitaria se presenta asi no solo como una necesidad
asistencial, sino como un campo emergente de investiga-
cién aplicada, con capacidad para generar conocimiento
relevante y transferible al sistema sanitario.
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ANEXO I. PROTOCOLO OPERATIVO DE
NUTRIVIGILANCIA EN LA OFICINA DE FARMACIA

1. Denominacion del protocolo

Protocolo operativo para la deteccion, evaluacion, no-
tificacion y seguimiento de reacciones adversas asocia-
das al consumo de complementos alimenticios en la ofi-
cina de farmacia.

2. Justificacion

El presente protocolo se desarrolla con el objetivo de inte-
grar la nutrivigilancia de forma sistematica en la practica
diaria de la oficina de farmacia, garantizando una actuacion
homogénea, trazable y orientada a la seguridad del usuario.
La ausencia de procedimientos estandarizados en este am-
bito contribuye a la infradeteccién e infranotificacion de re-
acciones adversas asociadas a complementos alimenticios,
lo que limita la generacion de evidencia postcomercializa-
cién y la proteccién efectiva de la salud publica.

La implementacion de este protocolo permite operacionali-
zar el modelo de nutrivigilancia propuesto en el cuerpo del
trabajo, facilitando su aplicacién real en el entorno comu-
nitario.

3. Objetivos del protocolo
3.1. Objetivo general

Establecer un procedimiento estructurado para la detec-
cién, evaluacién, notificacién y seguimiento de reacciones
adversas asociadas al consumo de complementos alimenti-
cios en la oficina de farmacia.

3.2. Objetivos especificos

- ldentificar de forma precoz posibles reacciones adversas
relacionadas con complementos alimenticios.

- Estandarizar la evaluacién inicial de la sospecha de reac-
cion adversa.

- Facilitar la notificacién de los casos relevantes a los siste-
mas de vigilancia competentes.

 Garantizar el seguimiento y la adecuada comunicacion
con el usuario.

« Mejorar la calidad de la informacién generada desde la
farmacia comunitaria.

4, Ambito de aplicacién

Este protocolo es de aplicacién en la oficina de farmacia co-
munitaria, en todas aquellas situaciones en las que se detec-
te o sospeche una reaccién adversa, interacciéon o problema
de seguridad asociado al consumo de complementos ali-
menticios, independientemente de si el producto ha sido
dispensado o recomendado en la propia farmacia.
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5. Definiciones operativas

« Complemento alimenticio: Producto destinado a
complementar la dieta normal, constituido por fuen-
tes concentradas de nutrientes u otras sustancias con
efecto nutricional o fisioldgico, comercializado en forma
dosificada.

» Reaccion adversa: Cualquier respuesta nociva y no in-
tencionada asociada al consumo de un complemento
alimenticio en condiciones normales de uso.

» Sospecha razonable: Existencia de una relacion tem-
poral y clinica compatible entre el consumo de un
complemento alimenticio y la aparicién de un evento
adverso, sin necesidad de confirmacion definitiva de
causalidad.

6. Responsables del protocolo

« Farmacéutico comunitario:

— Responsable de la deteccion, evaluacién inicial, deci-
sion asistencial, notificacién y seguimiento.

» Personal técnico de farmacia (si procede):
— Colaboracién en la identificacién inicial de sefiales de
alerta y derivacion al farmacéutico.
7. Procedimiento operativo
7.1. Fase I: Deteccion
La deteccion puede producirse a partir de:
« Manifestacién espontanea del usuario.
« Consulta relacionada con sintomas inespecificos.
« Entrevista farmacéutica rutinaria.
Criterios de alerta:
« Inicio de sintomas tras comenzar un complemento.
« Uso simultaneo de varios complementos.
«+ Uso prolongado sin reevaluacién.

« Pertenencia a poblacion vulnerable.

7.2. Fase llI: Evaluacion inicial

El farmacéutico realizara una valoracién basada en:
+ Relacién temporal consumo-sintomas.

+ Plausibilidad biolégica segin composicion.

« Dosis y duracion del consumo.

« Tratamiento farmacolégico concomitante.

- Existencia de causas alternativas.



Resultado de la evaluacién:
+ Sospecha leve — vigilancia y consejo farmacéutico.

« Sospecha moderada — suspensién del producto + segui-
miento.

« Sospecha grave — suspensién + derivacion sanitaria +
notificaciéon inmediata.

7.3. Fase llI: Decision asistencial

Posibles actuaciones:

+ Consejo farmacéutico y educacion sanitaria.

+ Suspensioén del complemento alimenticio.

« Derivacién a atencién médica.

« Combinacién de las anteriores.

La decision debe documentarse de forma interna.

7.4. Fase IV: Notificacion

Se procedera a la notificaciéon cuando exista sospecha ra-
zonable.

Contenido minimo de la notificacion:

« Datos del complemento (nombre, marca, lote si es posi-
ble).

« Descripcién del evento adverso.

« Dosis, duracion y finalidad del consumo.

+ Medicacién concomitante.

+ Evolucioén tras la suspensién.

La notificacién se realizara a través de los canales estableci-
dos por la autoridad competente.

7.5. Fase V: Seguimiento

El farmacéutico realizara:

+ Reevaluacién de la evolucién clinica.

+ Refuerzo de medidas de seguridad.

+ Registro interno del desenlace.

El seguimiento se documentard respetando la confidencia-
lidad del usuario.

8. Registro y documentacion

La oficina de farmacia mantendra un registro interno con-
fidencial de los casos detectados, que incluira:

+ Fecha de deteccion.
+ Producto implicado.

« Tipo de evento adverso.
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- Actuaciones realizadas.

- Estado final del caso.

9. Comunicacion con el usuario

La comunicacién debe ser:

 Claray comprensible.

- No alarmista.

« Orientada a la educacioén sanitaria.

El usuario serd informado de la finalidad de la notificacién
y de las medidas adoptadas.

10. Revision y mejora del protocolo

El protocolo debera revisarse periédicamente para:
« Incorporar nueva evidencia cientifica.

« Ajustar criterios de alerta.

+ Mejorar la eficiencia del procedimiento.

11. Valor afiadido del protocolo

La aplicacion de este protocolo:

+ Refuerza la seguridad del usuario.

« Mejora la calidad de la practica farmacéutica.

- Genera evidencia postcomercializacion de alto valor.

« Consolida el papel asistencial del farmacéutico comu-
nitario.

ANEXO Il. MODELO DE REGISTRO Y NOTIFICACION
DE REACCIONES ADVERSAS ASOCIADAS A
COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS

1. Finalidad del anexo

El presente anexo tiene como finalidad proporcionar un
modelo estandarizado de registro interno y notifica-
cion externa de reacciones adversas asociadas al con-
sumo de complementos alimenticios en la oficina de
farmacia. Este modelo permite sistematizar la recogida
de informacién relevante, mejorar la trazabilidad de los
casos detectados y facilitar la comunicacién con los siste-
mas de nutrivigilancia competentes.

2. Principios generales del registro

El registro de casos deberd cumplir los siguientes princi-
pios:

» Confidencialidad: proteccion de los datos personales
del usuario conforme a la normativa vigente.

« Trazabilidad: posibilidad de seguimiento longitudinal
del caso.
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 Claridad y precision: descripcion comprensible y clinica
del evento adverso.

« Utilidad sanitaria: recogida de informacién relevante
para la evaluacion de seguridad.

3. Registro interno de reacciones adversas (uso en la

oficina de farmacia)

3.1. Datos generales del caso

« Cddigo interno del caso:

- Fecha de deteccién: / /

« Farmacia:

« Farmacéutico responsable:

3.2. Datos del usuario (anonimizados)
- Edad: anos
« Sexo: O Mujer O Hombre [ Otro / No especifica

« Situacion clinica relevante (si procede):

3.3. Complemento(s) alimenticio(s) implicado(s)
Para cada producto implicado:

« Nombre comercial:

- Fabricante / Marca:

« Forma farmacéutica: [0 Capsulas O Comprimidos
O Liquido O Otro

« Dosis diaria consumida:

« Duracion del consumo:

« Finalidad del uso (segun usuario):

« Numero de lote (si disponible):

3.4. Descripcion de la reaccion adversa

« Fecha de inicio de los sintomas: / /

« Sintomas descritos:

- Intensidad:
O Leve O Moderada [0 Grave
« Evolucién:

[ Resuelta [ En resolucién [ Persistente
O Empeoramiento
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3.5. Evaluacion inicial realizada en farmacia

+ Relacién temporal compatible: O Si [0 No [0 Dudosa
« Plausibilidad biolégica: [J Alta [0 Moderada [ Baja

+ Dosis elevada o uso prolongado: O Si O No

- Medicacién concomitante relevante:

« Otras causas posibles identificadas:
Valoracién global de la sospecha:

[ Baja O Moderada [ Alta

3.6. Actuaciones realizadas

[0 Consejo farmacéutico

« [ Suspensién del complemento
» [ Derivaciéon a atenciéon médica
» O Notificacién realizada

+ O Seguimiento programado

Observaciones adicionales:

4. Modelo de notificacion externa

4.1. Criterios para la notificacion

Se procedera a la notificaciéon cuando:

- Exista sospecha razonable de relacién causal.
- El evento adverso sea clinicamente relevante.
« Afecte a poblaciones vulnerables.

- Existan antecedentes similares o recurrencia.

4.2, Informacién minima para la notificacion
- ldentificacién del complemento alimenticio.
« Descripcioén clinica del evento adverso.

« Dosis y duracion del consumo.

« Tratamiento farmacoldgico concomitante.

« Evolucién tras la retirada del producto.

4.3. Canales de notificacion
La notificacion se realizara a través de:
« Sistemas oficiales de farmacovigilancia/nutrivigilancia.

« Autoridades competentes en seguridad alimentaria, se-
gun proceda.



5. Seguimiento del caso

+ Fecha de seguimiento: / /

« Evolucion clinica:

- Resolucion del caso:

O Resuelto O En seguimiento [ Derivado [ Desconocido

6. Archivo y conservacién del registro

Los registros internos se conservaran:

+ De forma segura y confidencial.

« Durante el periodo establecido por la normativa vigente.

« Con acceso restringido al personal autorizado.

7. Utilidad del modelo

La aplicacion sistematica de este modelo:

+ Mejora la calidad de la informacién notificada.

« Facilita el seguimiento clinico del usuario.

« Refuerza la nutrivigilancia desde la farmacia comunitaria.

« Permite generar datos estructurados para estudios obser-
vacionales futuros.

ANEXO IIl. GUIA DE ENTREVISTA FARMACEUTICA Y
CRITERIOS DE ALERTA EN NUTRIVIGILANCIA

1. Finalidad del anexo

El presente anexo tiene como finalidad proporcionar al
farmacéutico comunitario una guia estructurada de en-
trevista farmacéutica orientada a la deteccién precoz de
reacciones adversas, interacciones y problemas de seguri-
dad asociados al consumo de complementos alimenticios.
Asimismo, establece criterios de alerta que facilitan la toma
de decisiones clinicas y la activacion del protocolo de nutri-
vigilancia descrito en los anexos previos.

2. Principios de la entrevista farmacéutica en
nutrivigilancia

La entrevista farmacéutica en el contexto de la nutrivigilan-
cia debe basarse en los siguientes principios:

- Enfoque proactivo, no reactivo.
« Escucha activa y contextualizada.

+ Integraciéon del consumo de complementos en la historia
farmacoterapéutica.

+ Comunicacion clara, empética y no alarmista.

« Orientacion a la seguridad y a la educacién sanitaria.
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3. Estructura de la entrevista farmacéutica

3.1. Identificacion del consumo de complementos
alimenticios

Preguntas orientativas:

+ ;Estd tomando actualmente algin complemento ali-
menticio, producto natural o suplemento?

+ ;Hainiciado recientemente algun producto nuevo?

« ;Utiliza varios complementos al mismo tiempo?

3.2. Caracterizacion del consumo

« Nombre del complemento(s):

« Dosis diaria real:

- Duracion del consumo:

« Motivo del uso (segun el usuario):

« ;Sigue alguna recomendacién profesional? [J Si [J No

3.3. Deteccion de sintomas o eventos adversos

+ ¢Ha notado algun sintoma nuevo desde que empez6 a
tomar el complemento?

. ¢(Ha cambiado la intensidad o frecuencia de algun sin-
toma previo?

+ ;Ha suspendido alguna vez el producto por molestias?
Sintomas a explorar activamente:

+ Digestivos

+ Neurolégicos

- Cardiovasculares

» Cutaneos

« Psicolégicos / del sueno

3.4. Relacion temporal y evolucion
« Inicio de sintomas respecto al inicio del consumo.
« Evolucioén tras la suspensién (si ha ocurrido).

+ Reaparicién de sintomas tras reexposicion (si procede).

3.5. Tratamiento farmacolégico concomitante

« Medicaciénprescritaactual:

- Medicacion sin receta:

- Cambios recientes en el tratamiento.



NPunto

3.6. Evaluacion del contexto clinico

- Patologias crénicas relevantes.

« Embarazo o lactancia.

- Edad avanzada o poblaciéon pediatrica.

« Actividad fisica intensa o uso ergogénico.

4, Criterios de alerta en nutrivigilancia

4.1. Criterios clinicos de alerta

« Aparicién de sintomas tras iniciar un complemento.
+ Sintomas persistentes o en empeoramiento.

« Eventos adversos en poblaciones vulnerables.

- Manifestaciones compatibles con toxicidad conocida.

4.2. Criterios relacionados con el producto
+ Uso simultdaneo de multiples complementos.
« Dosis superiores a las recomendadas.

+ Productos con ingredientes estimulantes o bioactivos po-
tentes.

« Origen o composicién poco clara.

4.3. Criterios de interaccion

« Cambios en la eficacia del tratamiento farmacoldgico.

« Aparicién de efectos adversos tipicos de interacciones.

« Uso concomitante de productos con potencial inductivo
o inhibidor enzimético.

5. Clasificacion del nivel de riesgo

Tras la entrevista, el farmacéutico clasificard el caso como:

« Riesgo bajo: vigilancia y educacién sanitaria.

» Riesgo moderado: suspensién del complemento y se-
guimiento.
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« Riesgo alto: suspensién inmediata, derivacién sanitaria
y notificacién.

6. Activacion del protocolo de nutrivigilancia

Se activara el protocolo cuando:

« Exista sospecha razonable de reaccién adversa.

- Se detecten criterios de alerta multiples.

« El evento adverso sea clinicamente relevante.

La activacién implicara:

+ Registro del caso (Anexo II).

- Decisidn asistencial (Anexo ).

+ Notificacidn externa cuando proceda.

7. Comunicacion con el usuario
La comunicacion debe:
« Explicar la relacién sospechada de forma comprensible.

. Evitar alarmismo.

Reforzar el uso responsable de complementos alimen-
ticios.

+ Informar sobre el seguimiento y la notificacién realiza-
da.

8. Utilidad del anexo

La aplicacidn sistematica de esta guia:

- Facilita la deteccion precoz de problemas de seguridad.

« Homogeneiza la actuacién profesional.

+ Mejora la calidad de la nutrivigilancia.

- Refuerza el papel asistencial del farmacéutico comuni-
tario.



