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Resumen 

 
La farmacovigilancia es una estrategia, para la identificación, evaluación cuantificación y 

prevención de los riesgos que se asocian a los medicamentos. Su objetivo es evaluar y supervisar 

los medicamentos y contribuir a su uso seguro y racional. Por otro lado, las reacciones adversas 

son respuestas nocivas ante el uso de un fármaco, no intencionadas y que se producen a dosis 

tradicionales para el tratamiento, diagnóstico o profilaxis. Los betalactámicos son una clase de 

antibióticos que contienen en su estructura molecular un anillo betalactámico, dentro de los 

medicamentos que más causan estas reacciones están los antibióticos betalactámicos en mayor 

proporción, ampliamente utilizados en las instituciones de salud. 

Se definen dos métodos de evaluación de la gravedad de las reacciones adversas: El método 

DOTS, basado en valorar la relación de la dosis/efecto, la temporalidad del evento y los factores 

de susceptibilidad del paciente. Y el método EIDOS, basado en el mecanismo fisiopatológico 

de la acción de la medicación con los siguientes componentes. La flebitis, erupción cutánea y 

aparición de pápulas son las secuelas que predominan. Se define la flebitis química como: una 

respuesta inflamatoria provocada por el uso de algunos medicamentos, entre ellos los 

betalactámicos que son irritantes para la vena, y es catalogada como prevenible. 

En este orden de ideas se establece como objetivo general, estudio de farmacovigilancia a 

reacción adversa de flebitis en sitio de punción por antibióticos betalactámicos reportados en 

servicio farmacéutico dependiente de la clínica Honda JAP S.A.S. 

Palabras Clave: Farmacovigilancia, reacciones adversas, antibióticos betalactámicos, flebitis 
química. 
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Abstract 

 
 

Pharmacovigilance is a strategy for the identification, evaluation, quantification and prevention 

of risks associated with drugs. Its objective is to evaluate and supervise medicines and contribute 

to their safe and rational use. On the other hand, adverse reactions are harmful responses to the 

use of a drug, unintended and that occur at traditional doses for traten, diagnosis or prophylaxis. 

Beta-lactams are a class of antibiotics that contain a beta-lactam ring in their molecular structure. 

Among the drugs that most cause these reactions are beta-lactam antibiotics in greater proportion, 

widely used in health institutions. 

Two methods of assessing the severity of adverse reactions are defined: The DOTS method, 

based on assessing the dose/effect relationship, the timing of the event and the patient's 

susceptibility factors. And the EIDOS method, based on the pathophysiological mechanism of 

medication action with the following components. Phlebitis, skin rash and appearance of papules 

are the predominant sequelae. Chemical phlebitis is defined as: an inflammatory response caused 

by the use of some medications, including beta-lactams that are irritating to the vein, and is 

classified as preventable. 

In this order of ideas, the general objective is established, a pharmacovigilance study of an 

adverse reaction of phlebitis at the puncture site due to beta-lactam antibiotics reported in a 

pharmaceutical service dependent on the Honda JAP S.A.S
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Introducción 

 
El presente trabajo corresponde a la consolidación del trabajo de grado, con el cual se 

espera dar a conocer los resultados de la investigación realizada en la Clínica Honda JAP S.A.S, 

en los diferentes servicios respecto al tema de la flebitis como reacción adversa durante la 

administración de medicamentos antibióticos clasificados como betalactámicos. 

Esta investigación realizada durante diplomado de farmacovigilancia presenta los 

conocimientos, sobre todo el proceso, procedimientos, y seguimientos que se le dan, a las 

reacciones adversas presentadas por el uso de antibióticos, además de los beneficios que ofrece su 

identificación de los diferentes PRM (Problemas Relacionados con Medicamentos), EA (Eventos 

Adversos), RAM (Reacción Adversas a Medicamentos), mediante los programas de 

farmacovigilancia, para así garantizar, la efectividad y seguridad de los antibióticos y la 

adecuada salud de los pacientes. 

Donde se recolectan reportes en cuanto a la reacción de flebitis en sitio de punción en 

pacientes con antibióticos betalactámicos que generan especial preocupación entre los pacientes, 

como los médicos prescriptores, los dispensadores y las autoridades reguladoras, pues las 

reacciones adversas son una causa importante no solo de consulta médica sino también de ingreso 

hospitalario, y, en ocasiones, de la muerte del paciente. 

Mediante el estudio se toma las medidas necesarias de prevención, al presentarse la 

reacción adversa a los antibióticos y que el personal se consiente de las consecuencias de cuando 

no se detectan a tiempo, sucede en general que no se aprende la lección, se pierde o disminuye la 

oportunidad de generalizar el problema y no será posible aplicar soluciones efectivas que 

permitan garantizar el éxito en el tratamiento aplicado, generando bienestar y seguridad en el 

paciente durante su tratamiento. 
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Se manifiestan dos ejes fundamentales de en los cuales se accionará: (a) la sensibilización 

y capacitación adecuada frente al tema de farmacología clínica y terapéutica en todos los niveles 

de servicio para mejorar la utilización de los medicamentos, y (b) el establecimiento de un 

sistema eficaz de farmacovigilancia. (OPS,2008) 



6 
 

Objetivos 
 

Objetivo General 

 
 

Estudio de farmacovigilancia a reacción adversa de flebitis en sitio de punción por 

antibióticos betalactámicos reportados en servicio farmacéutico Honda JAP S.A.S. 

 
 

Objetivos Específicos 

 
 

Recolectar reportes de pacientes con reacción adversa de flebitis reportada en mes de 

febrero de 2022 en servicio farmacéutico honda JAP S.A.S. 

Identificar cuáles son los antibióticos que más generaron flebitis en los pacientes. 

 
Brindar a los profesionales de la salud herramientas de prevención de la flebitis química en 

los pacientes mediante una ficha informativa. 
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Marco teórico 
 

Farmacovigilancia 

 
La farmacovigilancia es una actividad destinada a la identificación, cuantificación, 

evaluación y prevención de los riegos asociados a los medicamentos ya comercializados. Su 

objetivo es supervisar y evaluar los medicamentos y contribuir a su uso seguro y racional. 

Para cumplir este objetivo, la farmacovigilancia en nuestro sistema de salud se ocupa de: 

 
 Detectar, estudiar y prevenir posibles efectos adversos de los medicamentos. 

 

 Generar señales o alertas sobre las sospechas de reacciones adversas. 

 

 Investigar dichas señales y, si es preciso, poner en marcha estudios para 

cuantificar el/los riesgos/s asociado/s al medicamento. 

 Adoptar las medidas necesarias e informar a profesionales sanitarios y a pacientes 

sobre los posibles riesgos. 

Además, la farmacovigilancia es igualmente necesaria para todos los medicamentos, con 

o sin receta, y tanto de marca como medicamentos genéricos. 

 

Historia sobre la farmacovigilancia 

 
 

Fue definida en 2002 por la Organización Mundial de la Salud (OMS): 

 
Como la ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la información sobre 

los efectos de los medicamentos, productos biológicos, plantas medicinales y medicinas 

tradicionales, con el objetivo de identificar información sobre nuevas reacciones adversas y 

prevenir los daños en los pacientes. (OMS,2002) 
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Reacciones adversas a medicamentos 

 

Según la OMS, la reacción adversa a medicamentos se define como cualquier respuesta a 

un fármaco que es nociva, no intencionada y que se produce a dosis habituales para la 

profilaxis, diagnóstico o tratamiento. Estas pueden clasificarse como no alérgicas, 

relacionadas directamente con las propiedades del fármaco o tipo A (no mediadas 

inmunológicamente) o de etiología inmunológica, tipo B (Alvarez,2019). 

El uso de antibióticos es frecuente ya que algunas enfermedades requieren su utilización 

como profiláctico o tratamiento, a pesar de las reacciones adversas que puedan ocasionar 

(Hincapié, 2019). 

Conocer las reacciones adversas de los betalactámicos permite hacer un uso más seguro, 

una vigilancia más estrecha, un reconocimiento más rápido del inicio de una reacción adversa y 

un manejo pertinente. El manejo adecuado de las reacciones reduce la morbilidad, los costos y los 

tiempos de estancia hospitalaria (Hincapié, 2019). 

 

Antibióticos Betalactámicos 

 
Los betalactámicos son una amplia clase de antibióticos incluyendo derivados de la 

Penicilina, Cefalosporinas, básicamente cualquier agente antibiótico que contenga un anillo 

betalactámico en su estructura molecular. Son el grupo más ampliamente usado entre los 

antibióticos disponibles. (Arango, 2013). 

Las reacciones adversas a medicamentos son una de las principales causas de muerte en el 

mundo, producen muchos ingresos hospitalarios y aumentan los costos de atención. 
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Dentro de los medicamentos que más se asocian con estas reacciones están los 

antibióticos y de estos los más comunes son los betalactámicos, ampliamente utilizados en 

las Instituciones de salud (Arango, 2013). 

Estudios relacionados 

 
En Colombia, un estudio en una UCI pediátrica publicado en 2007 describió que dentro 

de los betalactámicos la clase más utilizada fueron las penicilinas y a su vez las que más 

reacciones adversas presentaban. Entre las más frecuentes están alérgicas, gastrointestinales, 

renales, hepáticas, dermatológicas, hematológicas y neurológicas. 

En el 2015, María Angelica Dávila Amón y Viviana Cadena Ramírez, realizaron un 

estudio con el objetivo de analizar la clasificación mecanicista Dots/Eidos de sospechas de 

reacciones adversas por antibióticos B-Lactámicos reportadas en Bogotá DC en el año 2013. 

Estudiando 163 reportes de la base de datos del Programa Distrital de Farmacovigilancia 

durante el periodo comprendido entre el 1 de enero y el 31 de diciembre de 2013. Se realiza el 

respectivo análisis estadístico, mediante las diferentes variables cualitativas (reacción adversa, 

sexo, consecuencia del evento, medicamento sospechoso, medicamentos concomitantes, etc.) y 

cuantitativas (edad, dosis, fechas, etc.) 

Luego de la investigación obtuvieron los siguientes resultados: 

 
Dots 

 
Método basado en valorar la relación de la dosis/efecto, la temporalidad del evento y los 

factores de susceptibilidad del paciente. 
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En relación con el sexo en los casos que fueron reportados, el sexo femenino presentó 

más prevalencia a las Reacciones adversas causadas por antibióticos betalactámicos reportandose 

99 casos. 

El grupo que tuvo mayor afectación por RAM a antibióticos betalactámicos fueron los 

niños en el rango de edad entre 0 a 5 años, con 46 casos reportados en el estudio, predominando 

los casos en recién nacidos. 

Los sistemas más vulnerables al presentar reacciones adversas son la piel y anexos con un 

55,21%. 

Según la gravedad de la reacción, de los casos reportados la mayoría fueron clasificados 

como Moderados presentándose 125 casos. 

Según la causalidad de las RAM a betalactámicos 90 casos son probables. 

 
En relación a la dosis suministrada, los casos de efectos colaterales de los antibióticos 

fueron 109 y 10 casos se presentaron por una sobredosificación, ya sea por error al prescribir o 

administrar el medicamento. 

 

Eidos 

 
Método basado en el mecanismo fisiopatológico de la acción de la medicación con los 

siguientes componentes. 

Según la especie extrínseca del betalactámico, se encontró que las reacciones presentadas 

la mayoría se presentaron por el uso antibióticos del grupo de las cefalosporinas y las penicilinas. 
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Según la especie intrínseca del betalactámico, se identificó que los mecanismos por los 

cuales se manifestaron con un 25.15% son clasificados dentro del tipo no inmediato mediados por 

Linfocitos T 

Según los resultados obtenidos y la evaluación bibliográfica se encontró que las fibras 

nerviosas C (38 Casos) dando lugar a la inflamación y las erupciones características de las RAM 

asociadas a betalactámicos. 

La flebitis, erupción cutánea y aparición de pápulas son las secuelas que predominan. 

 
Ram y Prm por Carbapenems 

 
En el caso específico de algunos medicamentos antibióticos se analizan algunos estudios 

realizados, entre ellos las reacciones adversas a medicamentos (RAM) y problemas relacionados 

con medicamentos (PRM) por carbapenems reportados al programa distrital de 

Farmacovigilancia en la ciudad de Bogotá D.C durante el periodo 2012-2017, realizado por Jenny 

Viviana Chingaté Villar y Lizeth Riaño González, en el año 2018, donde se obtuvieron los 

siguientes resultados: 

El año donde se reportó mayor número de casos fue el año 2016 con 26 casos (30,23%) y, 

el menor fue el año 2013 que presentó 5 casos (5,81%), esto fue asociado a la exclusión de 8 

casos para dicho año que no cumplieron con los parámetros de inclusión. 

De los 86 casos analizados, 2 fueron incidentes relacionados directamente con el uso del 

medicamento (PRM), detectándose errores de dispensación y administración; 84 de estos casos se 

categorizaron como RAM, debido a que los pacientes recibían terapias farmacológicas múltiples 

en las cuales casi siempre estaban incluidos esquemas con dos o más antibióticos y, de estas, el 

83% pertenecían a reacciones adversas tipo B, pues se trataban de reacciones raras e 

imprevisibles. 
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El grupo que mayor cantidad de casos presentó fue el de los 61 a 70 años, el 21% 

correspondiente a 18 casos, lo cual es asociado a la presencia de infecciones del sistema 

respiratorio como neumonía, que requería tratamiento farmacológico con Carbapenems, de esta 

misma forma, las autoras resaltaron que un segundo grupo con un alto porcentaje de casos fue el 

de 0 y 10 años, que también tenían un alto riesgo de adquirir infecciones como la neumonía y por 

lo tanto, utilizar antibióticos carbapenémicos. 

La RAM que se observó con mayor porcentaje (36%) fueron las alteraciones de la piel y 

anexos (erupción cutánea, prurito y rash), seguido por alteraciones vasculares (flebitis) con 21%, 

donde se estableció relación directa entre la aplicación de técnicas asépticas en el punto de 

inserción con la frecuencia de flebitis. Finalmente, los resultados del Algoritmo de Naranjo 

mostraron que un 45% de los casos estudiados presentaban una causalidad probable, por lo que 

los casos se encuentran directamente implicados con la administración del medicamento. 

Anafilaxia por Ceftriaxona 

 
También se tiene en cuenta el estudio realizado sobre la manifestación de anafilaxia por 

ceftriaxona, que es una reacción que comienza rápidamente convirtiéndose en grave, y los 

síntomas pueden ser en gran potencial mortales. Las reacciones adversas a Ceftriaxona 

pueden ocurrir en aproximadamente el 10% de los que la reciben, aunque las reacciones 

anafilácticas a cefalosporinas se consideran raras entre 0.0001% a 0.1%. De todas las 

reacciones adversas a medicamentos en un estudio de Farmacovigilancia de un periodo de 

10 años, la Ceftriaxona es responsable del 5.8% de los efectos adversos, de los cuales el 

30% fueron severos (anafilaxia y paro cardiorrespiratorio). De todas las reacciones 

mortales reportadas en dicho estudio el 21.2% fueron ocasionadas por Ceftriaxona, siendo 

el fármaco que se asocia más frecuentemente con desenlaces fatales. (Arango, 2013) 
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El uso de antibióticos día a día se hace más frecuente debido a que muchas enfermedades 

requieren su utilización como tratamiento o de manera profiláctica, a pesar de las reacciones 

adversas que se puedan llegar a presentar. Identificar las reacciones adversas que se pueden 

manifestar con el uso de antibióticos betalactámicos permite hacer un uso seguro, actividades de 

vigilancia constante, un reconocimiento rápido al iniciar una reacción adversa y un manejo 

pertinente de la situación. El adecuado manejo de las reacciones reduce los riesgos, morbilidad, 

los tiempos de estancia hospitalaria y los costos. 
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Planteamiento del problema 

 
La actual investigación está orientada a la reacción adversa de flebitis en sitio de punción 

que son presentadas por la administración de antibióticos betalactámicos, que han sido reportadas 

al sistema de Farmacovigilancia del servicio farmacéutico dependiente de la Clínica Honda JAP 

S.A.S. 

El objetivo general de este estudio se establece por la problemática central dentro del 

programa de Farmacovigilancia en el establecimiento farmacéutico de Clínica Honda JAP S.A.S, 

se parte de la importancia del estudio de reacción adversa de flebitis la cual afectan a los 

pacientes hospitalizados que se encuentran en tratamientos con antibióticos y por el cual por 

medio de un formato institucional se recolectan datos por medio del reporte diario para minimizar 

riesgos y verificar las barreras para la administración de antibióticos y de parte del servicio 

farmacéutico y el personal de salud de las unidades funcionales reportan a diario de pacientes con 

flebitis a diferentes antibióticos al sistema de Farmacovigilancia del servicio farmacéutico 

dependiente de la Clínica Honda JAP S.A.S. 

El uso no correcto en la administración de antibióticos por parte del personal asistencial 

como auxiliares, jefes de enfermería o médicos esto conlleva a que los pacientes tratados con 

antibióticos pueden producir reacciones adversas como flebitis que es la que más se presenta 

mediante la cual pueden ser una problemática de alta importancia teniendo en cuenta que son 

varios los reportes que se presentan dentro de la institución prestadora de la salud asistencial. 

Así como la ejecución de acciones son para indagar es este establecimiento las estrategias 

para prevenir los problemas relacionados con su uso, promover la cultura del uso adecuado y 

seguro de los antibióticos y demás acciones necesarias para fortalecer los mecanismos y de esta 

manera contribuir a la seguridad del paciente (Salazar C, 2020). 
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Componentes del programa de farmacovigilancia institucional 

 
Ilustración 1. Tipos de Vigilancia 

 
 

 
Fuente: Clínica honda JAP S.A.S. 

 
Vigilancia Pasiva: 

 
Sistema de notificación espontánea: está basada en la detección de sospechas de 

reacciones adversas de medicamentos en la práctica diaria por parte del personal encargado en 

cada servicio y el envío de la información al encargado del programa de Farmacovigilancia. 

 
 

Vigilancia Activa: 

 
Está fundamentada en la recolectar datos en forma detallada y sistemática los efectos 

nocivos, que pueden percibirse como inducidos por medicamentos. Se realizan actividades para 

la búsqueda monitoreo constante a los medicamentos trazadores como los anticoagulantes y la 

vigilancia de los medicamentos que representan alto riesgo. 

De esta manera, el estudio de los reportes presentados dentro del sistema de Farmacovigilancia 

del servicio farmacéutico de la Clínica Honda JAP S.A.S, permitirá la identificación y 

clasificación de las reacciones adversas que se manifestaron durante el primer trimestre del año 

2022, en dicha institución en relación al uso de medicamentos antibióticos betalactámicos, 

permitiendo crear estrategias para disminuirlas o evitar que se sigan presentando. 
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Justificación 

 
Según el manual de Farmacovigilancia, Los resultados caracterizados dentro del 

panorama de identificación de riesgos, permitirán identificar posibles problemas de seguridad en 

cuanto a RAM previamente desconocidas, o si existen problemas potenciales de seguridad. 

La información obtenida es lo más completa y veraz posible, así como la flebitis se 

constituye en uno de los riesgos y complicaciones; es por ello que se deberá establecer las 

acciones puntuales a ejecutar para garantizar la minimización en la aparición de esta y que se 

constituye en un evento adverso en el servicio y así como la administración de antibióticos por 

vía intravenosa que ocasionan irritación en los accesos vasculares venosos llevando a la presencia 

de flebitis, por tanto, el objetivo que la presente investigación es indagar los factores de riesgo 

asociados a flebitis en pacientes en tratamiento de antibióticos. Minsalud (2019) y Contreras F, 

Arango M Y Duran H. (2019). 

Mediante este estudio de reacciones adversas se realiza por qué es un tema muy 

importante y así como en esta clínica y en Colombia se usa mucho los antibióticos la cual se está 

volviendo una problemática por su uso indebido o incorrecto la cual generas una variedad de 

reacciones adversas y en el peor de los casos eventos adversos complicados. 

El proceso de Farmacovigilancia inicia con la detección de un evento adverso o problema 

relacionado con la utilización de los medicamentos, frente a los cuales se deberán tomar medidas 

de intervención o prevención de efectos secundarios, y se realizará el reporte correspondiente a 

los entes de vigilancia y control quienes generarán las acciones pertinentes para el resto de la 

población. (Minsalud, 2019) 

Mediante este estudio de reacciones adversas con betalactámicos establecimientos 

farmacéuticos de Clínica Honda JAP S.A.S. 
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Todo lo anterior con el propósito de generar planes de mejoramiento, que permitan 

adoptar medidas preventivas que mitiguen la reaparición de eventos adversos, incidentes y 

reacciones adversas relacionados con los medicamentos. 

Según la resolución 1403 de 2007, el Programa Nacional de Farmacovigilancia debe 

funcionar con una estrategia de red. 

 Generar los conceptos y el entrenamiento básico en Farmacovigilancia 

 

 Encaminar a los profesionales de la salud en las herramientas y conocimientos necesarios 

para realizar los reportes. 

 Generar las barreras para la prevención de la ocurrencia de RAM, PRM y PRUM. 

 

 Establecer una metodología de estudios de RAM, PRM y PRUM 

 

 Determinar el contenido del programa y las actividades para dar cumplimiento a las 

disposiciones de la normatividad 
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Metodología 
 

Enfoque metodológico 

 
Mixto: La investigación tendrá una orientación cuantitativa al estudiar datos estadísticos 

y cifras, pero al mismo tiempo se empleará el enfoque cualitativo ya que se obtendrán datos que 

permitan determinar la clasificación de las diferentes reacciones adversas presentadas por el uso 

de antibióticos en la Clínica Honda JAP S.A.S. 

Diseño de la investigación 

 
Descriptivo: Este diseño se emplea cuando hay gran cantidad de información a recolectar 

durante la investigación, permitiendo probar hipótesis de la asociación entre el factor de riesgo 

específico del uso de un medicamento antibiótico y la posibilidad de presentarse una reacción 

adversa. Incluyen una comparación, y permiten evaluar la secuencia temporal entre el 

padecimiento y la exposición, también hace posible establecer una tasa de incidencia entre los 

expuestos y no expuestos para mostrar por tanto si la exposición a un factor de riesgo representa 

un mayor riesgo de que se manifieste una reacción. 

Población: Pacientes tratados con antibióticos de la Clínica Honda JAP S.A.S. 

 
Muestra: Pacientes que presentaron alguna reacción adversa por el uso de antibióticos en la 

Clínica Honda JAP S.A.S. 

Técnica de recolección de información 

 
Para recopilar información necesaria y suficiente para la investigación, permitiendo crear 

un juicio y facilitar la clasificación de la información, se utilizará: 

Documentada: Información que se plasma de manera escrita como soporte de la 

investigación. 
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Instrumentos de recolección de información 

Como instrumento se eligió: 

Matriz de datos 

 
Recolección de datos de las personas registradas en las bases de datos del programa de 

Farmacovigilancia de la Clínica Honda jap s.a.s respecto al uso y presencia de reacciones 

adversas al uso de antibióticos. 

 

Técnica de análisis de datos 

 
Mixta: Se utilizará la técnica cualitativa para analizar y resumir conceptos o características 

de la información obtenida en el estudio realizado. Y la técnica cuantitativa mediante la 

tabulación de datos y resultados de carácter numérico. 
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Tratamiento de Resultados 

 
Por medio de la presente investigación en cuanto el objetivo general Estudio de 

farmacovigilancia a reacción adversa de flebitis por antibióticos betalactámicos reportados en 

servicio farmacéutico dependiente de clínica honda JAP S.A.S. Los datos se obtuvieron por 

medio de farmacovigilancia activa por parte del personal asistencial como Aux. Enfermería y 

jefes enfermería que en su quehacer diario reportan en la plantilla institucional, esto con la 

problemática que afecta la integridad y salud de los pacientes que se encuentran en los servicios 

de hospitalización en la institución prestadora de salud. 

 
 

Grafica 1. 

 
Distribución de casos por género 

 
 
 

 

 

Fuente: Estudio de farmacovigilancia de servicio farmacéutico de clínica honda JAP S.A.S. 

 
Grafica 2. 

 
Análisis por Severidad 
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Análisis por Severidad 

Clasificación 

 

de la EAM 

N° de 

 

Reportes 

Leve 30 

Moderado 5 

Serio o 
 

Grave 

0 

No daño 0 

TOTAL 35 

 

 

 

Fuente: Estudio de farmacovigilancia de servicio farmacéutico de clínica honda JAP S.A.S. 

 
 

Grafica 3 

 
Porcentaje de reportes por mes 

Análisis por Severidad 
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AÑO 2022 

Febrero Marzo %Variación 

35 20 0,75 

 

 

 

 
 

Fuente: Estudio de farmacovigilancia de servicio farmacéutico de clínica honda JAP S.A.S. 

 
Por medio de la presente grafico nos representa la variedad de reportes del mes de febrero 

de 2022 al mes de marzo 2022 

 

Gráfica 4. 

 
Porcentaje de RAM en diferentes servicios en febrero 2022 en honda JAP S.A.S. 

 
 

SERVICIOS DE ATENCION 

Gineco obstétrica 2 

UCI’s adulto 3 

Hospitalización en 

 

casa 

1 

PORCENTAJE DE REPORTES POR MES 

AÑO 2022 
Marzo 

36% 

AÑO 2022 
Febrero 

64% 
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Hospitalización 

 

general 

22 

Quirófano 1 

Hospitalización VIP 6 

TOTAL 35 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Estudio de farmacovigilancia de servicio farmacéutico de Clínica Honda JAP S.A.S. 

 
Grafica 5 

 
Análisis por Causalidad de Algoritmo No de Reportes 

 
 

Análisis por Causalidad 

 

de Algoritmo 

CAUSALIDAD 

SEGÚN 

UPPSALA 

N° de 

Reportes 

Condicional/No 

 

clasificada 

0 

Definitiva 0 

% de RAM reportadas por Servicios 
3% 4% 2%

 Gineco obstetrica 

Ucis adulto 

50% 31% 

Hospitalizacion en 
casa 
Hospitalizacion 
general 
Quirofano 

9% Hospitalizacion VIP 

1% TOTAL: 
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ANÁLISIS POR CAUSALIDAD 
DE ALGORITMO NO DE 

REPORTES 

 

Error de 

 

medicación 

0 

Fallo 
 

Terapéutico 

0 

Improbable 0 

No evaluable 0 

Posible 28 

Probable 7 

TOTAL 35 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

Fuente: Estudio de farmacovigilancia de servicio farmacéutico de clínica honda JAP S.A.S. 

 
 

En cuanto al objetivo específico de recolectar reportes de pacientes con reacción adversa 

de flebitis reportados en mes de febrero de 2022 en servicio farmacéutico honda JAP S.A.S. Se 

obtuvieron 35 reportes de pacientes con tratamientos de diferentes antibióticos betalactámicos 

que presentaron reacción adversa de flebitis en sitio de punción, están hospitalizados en 

diferentes servicios como hospitalización general, hospitalización vip, quirófano, ucis adulto, 

0
 

0
 

0
 

0
 

0
 

0
 

2
8

 

7
 

3
5

 



25 
 

hospitalización en casa y ginecología para tratar tipos de diagnósticos la cual es necesario 

tratarlos con antibióticos, siendo así canalizados para la administración endovenosa de los 

respectivos tratamientos en el mes de febrero de 2022 en clínica Honda JAP S.A.S.. 

Como resultado al objetivo específico de Brindar a los profesionales de la salud 

herramientas de prevención de la flebitis química, esta sensibilización se realizó mediante la 

capacitación y socialización de una ficha informativa en el mes de febrero de 2022, con el 

personal encargado de la dispensación y administración de antibióticos en las áreas de 

hospitalización general, hospitalización vip, quirófano, ucis adulto, hospitalización en casa y 

ginecología. 

La ficha contiene información importante desde la definición de flebitis química, 

síntomas que se presentan dependiendo de si es superficial o profunda en los casos más graves, 

las medidas a tomar para su prevención y en caso de que no se pueda evitar que se presente el 

tratamiento recomendable. 

Gráfica 6. 

 
Frecuencia de suministro de Antiobiótico en Febrero 2022 

 
 

Medicamento N° ocasiones 

 

suministrado 

Clindamicina 5 

Oxacilina 7 

Ampicilina/Sulbactam 4 

Ciprofloxacino 2 

Vancomicina 1 
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Cefepime 2 

Cefradina 3 

Cefazolina 6 

Piperacilina/Tazobactam 2 

Gentamicina 4 

Imipenem/Cilastatina 1 

Ceftriaxona 3 

Cefalotina 2 
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Gráfica 7. 

 
Ficha informativa sobre flebitis química. 
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Teniendo en cuenta que la flebitis química está clasificada como prevenible, el resultado 

de la actividad de dar ficha a personal de salud para que se guíen en las barreras y prevención de 

flebitis y así evitar que sigan presentándose frecuentemente, posterior a la socialización el 27-02- 

2022 se evidenció en las estadísticas de los casos presentados durante el mes de marzo de 2022, 

reduciéndose significativamente en los diferentes servicios que recibieron la ficha de 

información. 

Gráfica 8. 

 
Diagrama de barras comparativo de casos por servicios febrero - marzo. 
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Discusión de resultados 

 
Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) constituyen un problema fundamental 

para los servicios de salud, la industria farmacéutica y los entes de control. Gran parte de la 

reacción es leve y desaparean al cambiar el sitio de punción para el caso de los casos reportados 

por flebitis en sitio de punción. 

El presente estudio que realizaron en el servicio farmacéutico de clínica Honda JAP 

 

S.A.S. se reportaron para el mes de febrero de 2022 35 reportes de reacción adversa en sitio de 

punción en pacientes que se le administrar antibióticos betalactámicos tales como Oxacilina, 

ampicilina / sulbactam, cefradina, ceftriaxona, entre otros que tenían doble antibiótico; mediante 

el cual nos dio los siguientes datos: 

Grafica 1 encontramos la distribución de casos reportados por género dando como 

resultado estadístico de 35 casos que se reportaron en el mes de febrero 20 fueron del género 

masculino y 15 género femenino, teniendo en cuenta que a pesar de que a pesar de que el 

personal asistencial describe una adecuada asepsia, catéter venoso calibre correcto, sin embargo, 

el estudio no ofrece datos para estimar la relación causal. 

Grafica 2 por medio de esta determinamos el análisis de severidad estimado así que se 

presentaron 30 casos leves y 5 moderados mediante el cual son casos que no son habitualmente 

muy graves, pero se generan por la administración de un fármaco en este caso los antibióticos 

betalactámicos teniendo en cuenta que pueden ser prevenibles es tipo de reacción adversa de 

flebitis en sitio de punción. 

Grafica 3 Porcentaje de reportes por mes mediante estos nos dio que el mes de febrero 

tiene una cantidad de reporte de 35 casos y en el mes de marzo de 20 casos con un porcentaje de 
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variación de un 0,75% mediante el estudio en la concientización del personal mediante el 

resultado del objetivo específico 2. 

Grafica 4 mediante el Porcentaje de RAM en diferentes servicios en febrero 2022 en 

Honda JAP S.A.S. que arrojo esta grafica los servicios que tiene la clínica Honda JAP S.A.S. 

tales como Gineco obstétrica 3%, ucis adulto 4%, Hospitalización en casa 2%, Hospitalización 

general 31%, Quirófano 1%, hospitalización vip 9% para un total de 6 servicios que se 

presentaron pacientes con reacción adversa en sitio de punción tras la administración del 

antibiótico tratante de su diagnóstico clínico. 

Grafica 5 Por medio del Análisis por Causalidad de Algoritmo con el número de reportes 

logramos identificar que por Medio del formato de Algoritmo Naranjo nos permitio establecer 

que 28 episodios de RAM fueron posibles y 7 probables por medio una escala de calificación y 

de una secuencia lógica de preguntas que permite establecer una causalidad por categoría. 

Gráfica 6. El seguimiento del proceso de farmacovigilancia en la Clínica Honda JAP 

 

S.A.S ha visibilizado en los últimos tiempos que posiblemente este asociados a la no adecuada 

administración de antibióticos por vía intravenosa por parte del personal asistencia, en este caso 

jefes de enfermería ha conllevado a que los pacientes tratados con los antibióticos reportados en 

la gráfica anterior hayan sufrido irritación de sus accesos vasculares en consecuencia con la 

aparición de mayores y menores factores de riesgo asociados a flebitis, siendo esta una variación 

dependiente de las propiedades fisicoquímicas de los antibióticos. 

Teniendo en cuenta la orientación de la investigación fue posible analizar las cifras según 

el seguimiento hecho a través de la matriz de datos y la aplicación de técnicas de análisis de datos 

mixto se resalta a la Oxacilina como el antibiótico administrado a 14 pacientes durante el mes de 

febrero, donde el 57,1% eran mujeres asociando la incidencia de la flebitis aspectos inherentes al 
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paciente, como sexo, edad, antecedentes médicos; además del tiempo de permanencia del catéter, 

calibre del catéter, ubicación del acceso venoso. Es necesario desarrollar proyectos de gestión 

para la prevención de flebitis en el servicio a través de intervenciones educativas al personal de 

asistencia sobre la problemática y la correcta técnica de cateterización para evitar la flebitis y 

lograr reducir su incidencia en pacientes de hospitalización a fin de brindar una atención más 

segura. Finalmente debido a las múltiples complicaciones que la flebitis puede desencadenar en 

los pacientes siendo algunas como dolor, ansiedad, malestar, deterioro de las venas, demora o 

pérdida de la dosis de medicación retrasando los tratamientos y la recuperación mientras aumenta 

el tiempo de hospitalización permite proponer la generación de estudios de investigación aplicada 

que permitan establecer mejores prácticas basadas en la evidencia para la identificación y manejo 

de los factores de riesgo asociados. 

Gráfica 7. Al recolectar información importante sobre la flebitis química se logró brindar 

la información adecuada al personal encargado de los diferentes servicios de la clínica, con la 

finalidad de evitar o disminuir la incidencia de flebitis. 

Gráfica 8. La sensibilización realizada en el mes de febrero, presentó resultados en el 

mes de marzo, quedando evidenciado mediante la reducción o eliminación de casos de flebitis en 

los diferentes servicios. 
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Conclusiones 

 
Por medio de la presente investigación se pudo comprender que en la realización de un 

programa de farmacovigilancia se constituye una fuente de conocimiento y sirve de crecimiento 

para el desarrollo de las actividades encaminadas a la prevención de los diferentes problemas 

relacionados con el uso de medicamentos como antibióticos. 

Se logra la identificación de los antibióticos con mayor potencial flebitico en pacientes 

inicialmente la oxacilina y cefasolina para los cuales se esperó que la incidencia de la flebitis 

aumentara en pacientes con presencia de enfermedades subyacente. 

Se identifico la flebitis química como una reacción prevenible al realizar una adecuada 

capacitación mediante información acertada, se redujo significativamente la incidencia de flebitis 

química, al administrar antibióticos betalactámicos, en los diferentes servicios de la clínica 

Honda JAP S.A.S, ya que al aplicar las medidas preventivas necesarias contribuimos a mejorar la 

atención segura al paciente 
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Anexos 

 

Reporte y clasificación de flebitis de febrero y Marzo 2022 en clínica Honda JAP S.A.S.. 
 

Reporte y 

clasificacion de fleb 

 

 

Reporte y 

clasificacion de fleb 
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Formato de reporte de Cefepime en la plataforma VigiFlow 

 

 
Es un programa de la base de dato en farmacovigilancia de cada país donde permite la 

recolección, análisis y procesamiento de reportes de reacción adversas RAM leves. 

 

 
 

 

 

Formato de reporte de sospecha de reacción adversa a medicamentos en plataforma 

FOREAM 

 
Emitido por el Invima, el cual se encuentra en el Servicio Farmacéutico de la Institución. 

 

El personal administrativo o asistencial diligenciará las partes claves del formato, tales como: 

identificación del paciente, medicamento sospechoso, reacción adversa evidenciada o 

sospechada, identificación del reportante. El coordinador de Farmacovigilancia se encargará de 

diligenciar completamente el formato 

 

 
VigiFlow_CO-INVIM 

A.pdf 
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COFYTE.pdf 
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Algoritmo de naranjo 

 

 

 
Utilizado para realizar el análisis de la relación de causalidad, entre la administración del 

medicamento y la generación de RAM, utiliza 10 preguntas que se responden con SI o NO, se 

desconoce / o no aplica, de las respuestas se asignan puntos que la suma de estos corresponde a 

un grado de causalidad 

 

 SI NO NS Ptos 

1. ¿Existen notificaciones concluyentes sobre ésta 

reacción? 

 
+1 

 
0 

 
0 

 

2. ¿Se produjo la RAM después de administrar el fármaco 

sospechoso? 

 
+2 

 
-1 

 
0 

 

3. ¿Mejoró la RAM tras suspender la administración del 

fármaco o tras administrar un antagonista específico? 

 
+1 

 
0 

 
0 

 

 
4. ¿Reapareció la RA tras readministración del fármaco? 

 
+2 

 
-1 

 
0 

 

5. ¿Existen causas alternativas (diferentes del fármaco) 

que podrían haber causado la reacción por sí misma? 

 
-1 

 
+2 

 
0 

 

 
6. ¿Reapareció la RA tras administrar placebo? 

 
-1 

 
+1 

 
0 
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7. ¿Se detectó el fármaco en la sangre (o en otros fluidos) 

en concentraciones tóxicas? 

 
+1 

 
0 

 
0 

 

8. ¿Fue la reacción más severa al aumentar la dosis o 

menos severa al disminuirla? 

 
+1 

 
0 

 
0 

 

9. ¿Tuvo el paciente alguna reacción similar causada por 

el mismo fármaco u otro semejante en cualquier 

exposición anterior? 

 
 

+1 

 
 

0 

 
 

0 

 

10. ¿Se confirmó el acontecimiento adverso por cualquier 

tipo de evidencia objetiva? 

 
+1 

 
0 

 
0 

 

 
Puntuación Total 

    

 

 

 

Puntuación: 
 
 

Definida: 9 o más puntos 

Probable: 5 – 8 puntos. 

Posible: 1 – 4 puntos. 

Posible: 0 o inferior. 
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