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Resumen
Este estudio tiene como proposito analizar, mediante una revision temética documental, la
evidencia cientifica relacionada la implementacion erronea de antibidticos y su relacion con la
Incidencia de reacciones adversas a medicamentos (RAM), enfocada en la farmacovigilancia y la
seguridad del paciente. La investigacion surge debido al incremento de practicas como la
automedicacion, el incumplimiento terapéutico y el uso irracional de antimicrobianos, factores
que con la préctica han favorecido el aumento de la resistencia bacteriana como también los
eventos adversos relacionados al uso de farmacos.

El proceso metodologico que se emplea esta basado en el estudio descriptivo y
exploratorio, basado en la compilacidn y analisis de referencias cientificas obtenidas de bases de
datos especializadas, documentos normativos y literatura académica relacionada con
farmacovigilancia, uso racional de medicamentos y reacciones adversas a medicamentos por el
uso de antibioticos.

Los resultados evidencian que, efectivamente, el uso indiscriminado de antibioticos
incrementa de forma significativa el riesgo de presentar RAM, en especial alteraciones
gastrointestinales, reacciones alérgicas, toxicidad hepatica y fendmenos de resistencia bacteriana.
Asimismo, se identifico que muchos de estos eventos pueden prevenirse mediante una adecuada
orientacion farmacéutica basada en educacion al paciente y el fortalecimiento e implementacion
adecuada de programas de farmacovigilancia.

Palabras clave: farmacovigilancia, antibioticos, reacciones adversas a medicamentos,

resistencia bacteriana, seguridad del paciente, uso racional de medicamentos.
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Abstract
The purpose of this study is to analyze, through a thematic literature review, the scientific
evidence related to the inappropriate use of antibiotics and its association with the incidence of
adverse drug reactions (ADRs), with a focus on pharmacovigilance and patient safety. This
research arises from the increase in practices such as self-medication, non-adherence to
treatment, and the irrational use of antimicrobials—factors that have contributed to rising
bacterial resistance as well as adverse events related to drug use.

The methodological approach employed is based on a descriptive and exploratory study,
involving the collection and analysis of scientific information obtained from specialized
databases, regulatory documents, and academic literature related to pharmacovigilance, the
rational use of medications, and adverse drug reactions resulting from antibiotic use.

The results show that, indeed, the indiscriminate use of antibiotics significantly increases
the risk of developing ADRs, particularly gastrointestinal disturbances, allergic reactions, liver
toxicity, and bacterial resistance. Furthermore, it was found that many of these events can be
prevented through appropriate pharmaceutical guidance based on patient education and the
strengthening and proper implementation of programs

Keywords: pharmacovigilance, antibiotics, adverse drug reactions, bacterial resistance,

patient safety, rational use of medications.
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Introduccion
Este estudio se desarrolla en el marco del diplomado de profundizacién en farmacovigilancia de
la Universidad Nacional Abierta y a Distancia (UNAD), del Programa de Tecnologia en
Regencia de Farmacia.

Como resultado y necesidad de formar profesionales que no solo vean la
farmacovigilancia como un area de mero cumplimiento normativo, sino como una herramienta
fundamental de la salud publica. La Organizacion Mundial de la Salud -OMS (2014), aclara que
la vigilancia de los medicamentos tiene como objetivos la optimizacién de la atencién y la
proteccion de los pacientes en lo relacionado a la implementacion de los medicamentos y
también de los procedimientos medicos. A su vez, Pretende optimizar la salud pablica y
garantizar la seguridad vinculada al uso de medicamentos, y de esta manera detectar los
problemas que se derivan de su uso y comunicar las novedades o hallazgos de forma oportuna.

Asi mismo, esta disciplina busca aportar al analisis del balance riesgo-beneficio, la
eficacia, la seguridad y el riesgo de los medicamentos en general, buscando que de esta forma se
logre encaminar tanto a la prevencion de dafios como a la maximizacion de efectos terapéuticos
favorables para los pacientes. Fomentando asi la utilizacion segura, racional y eficaz de los
farmacos, promoviendo el entendimiento, la capacitacion y el adiestramiento en
farmacovigilancia, junto con la divulgacién clara hacia la comunidad y pacientes.

Es por esta razon que el presente estudio se propone examinar la evidencia cientifica
relacionada con empleo inapropiado de antibioticos y su vinculo con la aparicién de reacciones
adversas a medicamentos, tomando como base literatura cientifica confiable y actualizada, que
aborde nuestra pregunta de investigacion y asi poder dar respuesta al cuestionamiento que, como

profesionales, necesitamos identificar e implementar estrategias de investigacion para, desde
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nuestro campo de trabajo y aplicacion, contribuir al beneficio de la comunidad en general, ya que
como tecndlogos en Regencia de Farmacia, la vigilancia farmacoldgica se convierte en una

responsabilidad ética arraigada a nuestro ejercicio profesional.
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Justificacion
En busca de tratar y curar sus enfermedades, desde la antigtiedad el ser humano ha hecho uso de
diferentes recursos naturales y de sus conocimientos intelectuales para curar y, en otros casos,
prevenir sus afecciones. Sin embargo, con el tiempo, los avances industriales y tecnoldgicos,
junto con la aparicion de nuevas enfermedades, han generado la necesidad de desarrollar nuevos
farmacos que permitan tratar diversas patologias.

No se puede negar que la farmacologia y su correcta aplicacion han contribuido
significativamente a la optimizacion de la calidad de vida, permitiendo curar enfermedades y
evitar el fallecimiento de un gran nimero de personas. No obstante, la creacion y produccion
masiva de medicamentos para multiples enfermedades ha provocado que su regulacion y control
sean cada vez mas complejos.

El surgimiento de reacciones adversas a medicamentos (RAM), el aumento de la
resistencia bacteriana y el desconocimiento sobre el uso adecuado de los medicamentos se han
transformado en un desafio para la salud publica, provocando que los tratamientos sean cada vez
menos efectivos y que exista la necesidad de prolongarlos o utilizar antibioticos de amplio
espectro. Esto no solo genera consecuencias negativas a largo plazo en el organismo de las
personas, sino también un alza en los costos y aportes destinados a la salud publica.

Frente a esta situacion, se hace necesaria la intervencidn del profesional en Tecnologia en
Regencia de Farmacia como intermediario entre el medicamento y el paciente, mediante la
aplicacion adecuada de la vigilancia farmacoldgica, orientacién y formacion en salud sobre el
empleo seguro y racional de los medicamentos. Lo anterior cobra ain mas importancia debido a
la facilidad con la que actualmente pueden adquirirse diversos medicamentos sin el debido

control o seguimiento profesional.
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Por esta razon, resulta necesario realizar un analisis de estudios e investigaciones
existentes que permitan conocer de forma mas precisa la relacion entre la utilizacion
indiscriminada de agentes antibacterianos y la aparicion de consecuencias negativas a
medicamentos, mediante una revision tematica actual que contribuya al fortalecimiento de la

proteccion del paciente y el fomento de la utilizacion racional de los medicamentos.

13
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Objetivos

Objetivo General

Analizar la evidencia cientifica existente acerca del vinculo entre la utilizacion incorrecta
de antibidticos y la manifestacion de reacciones adversas a medicamentos, a través de una
revision tematica documental.
Objetivos Especificos

Identificar los principales determinantes vinculados a la implementacion indebida de
antimicrobianos y su relacion con la manifestacion de reacciones adversas a medicamentos.

Seleccionar y analizar informacion cientifica confiable y actualizada relacionada con
farmacovigilancia, automedicacion y reacciones adversas a medicamentos.

Describir la importancia del papel del Regente de Farmacia en la prevencion de

reacciones adversas y en la promocion del uso racional de antibioticos.
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Marco de Referencia

Identificacion del Problema

En la actualidad, el uso inadecuado de los antibiéticos representa una problematica de
salud publica frecuente, causada por la automedicacion y el incumplimiento de los esquemas
terapéuticos. Esta practica puede generar efectos adversos clinicamente significativos, como
reacciones desfavorables y el desarrollo de resistencia bacteriana, lo que reduce
significativamente la eficacia terapéutica de los antimicrobianos, afectando directamente la
seguridad del paciente.
Planteamiento del Problema

El mal uso de los antibidticos sigue siendo un problema que causa gran inquietud en el
sector de la salud. En la actualidad, un porcentaje bastante considerable de la poblacion
consumen estos farmacos sin prescripcion medica o interrumpen los esquemas terapéuticos
prescriptos, como consecuencia de la percepcion erronea de la mejoria clinica de manera
prematura o por falta de desconocimiento en los riesgos asociados. Si bien muchas veces las
personas no lo hacen a proposito, estas acciones pueden acarrear problemas serios, como
reacciones adversas, errores en los tratamientos y la resistencia bacteriana. Esto provoca que las
bacterias se hagan mas fuertes y que los antibioticos pierdan eficacia con el tiempo, complicando
el tratamiento de enfermedades.

Por ello es importante comprender cOmo estas acciones impactan la seguridad del
paciente y analizar la relevancia del rol de los profesionales de la salud en especial el Regente de
Farmacia quien es el que brinda la orientacidn e informacion sobre el buen uso de los farmacos a

las personas.
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Pregunta de Investigacion
¢Qué evidencia cientifica existe sobre la relacion entre el uso inadecuado de antibiodticos

y la aparicion de reacciones adversas a medicamentos?
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Marco Teorico
Antecedentes de la Investigacion

La farmacovigilancia se encamina en respaldar la seguridad de los farmacos y reduce
riesgos asociados a su uso. La Organizacion Mundial de la Salud -OMS (2014), mantiene el
crecimiento a programas de monitoreo y reporte de eventos adversos desde 1972. Ademas, la
farmacoldgica se fortalecié y se consolido en el afio 1995 como una préctica obligatoria en
sistemas de salud, tal como lo sefialan Maza et al. (2018).

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) (2023), y el
Ministerio de salud (2016), son entes encargados de proteger y controlar los productos que se
consumen dando plena seguridad y aprobacion del producto.

Garcia-Pérez y Ruiz-Lopez (2022), afirman que la automedicacion y el consumo de
medicamentos sin supervision médica incrementan significativamente la aparicion de fallos en la
medicacion y reacciones adversas. De acuerdo a ello es inevitable observar que en Colombia hay
muchos casos consecutivos de automedicacion, por ende, genera resultados como la resistencia
al medicamento, reacciones adversas, hasta puntos criticos de la salud.

Kyonen et al. (2021), sefialan que los antibidticos se encuentran entre los grupos
farmacoldgicos que con mayor frecuencia generan eventos adversos en el &mbito hospitalario.
Entre las reacciones mas comunes se encuentran las alteraciones gastrointestinales, reacciones
alérgicas, toxicidad hepatica, alteraciones hematoldgicas y reacciones cutaneas. La aparicion de
estos eventos puede depender de multiples factores, como la dosis administrada, la duracion del
tratamiento, las caracteristicas del paciente y la interaccién con otros medicamentos. Estos son
muchos de los efectos que se han generado a través de diversos estudios que demuestran estas

reacciones.
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Ante las probleméticas que se han observado es importante resaltar el tema de la
educacion en salud, ya que por medio de ello se puede fortalecer el uso racional de los
antibiéticos y medicamentos en general, claramente en las funciones del personal en salud como
el Regente de Farmacia necesita de seguimiento y fortalecimiento por medio de la educacion
sanitaria y asi lograr cumplir con una buena dispensacion de medicamentos y demas deberes que
debe cumplir por la seguridad de cada paciente.

Se puede concluir que una de las herramientas fundamentales es la farmacovigilancia ya
que es la encargada de monitorear los farmacos y la atencién segura del paciente por medio de la
deteccidn, evaluacion y prevencion en la salud pablica.

Desarrollo del Marco Teorico

Lopez-Giacoman y Madero (2022), sostienen la hipdtesis que el uso racional de los
medicamentos comprende que cada paciente obtenga la medicacién adecuada, de acuerdo con su
necesidad clinica y sea consumido en las dosis precisas y por el tiempo indicado por el personal
médico. Bajo la teoria de Gestion del Riesgo, cualquier tipo de desviacion que se evidencie de
este proceso, se considera un evento adverso prevenible que pone en constante riesgo la salud
publica mundial por las persistentes conductas inadecuadas en la prescripcion y el consumo de
medicamentos, a pesar de la existencia de guias clinicas que pueden contribuir con informacion
valiosa para el paciente para el uso adecuado de los medicamentos.

Uno de los mayores inconvenientes que se tiene para alcanzar el buen uso de los
medicamentos, es el incumplimiento terapéutico, pues segin Vera-Zufiga y Torres -Sanchez
(2023), identificaron que tanto la suspensién temprana del tratamiento médico y el cambio
arbitrario de la dosificacidn son factores determinantes en la falla de las terapias y responsables

de la aparicién de (RAM).
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En la actualidad muchos pacientes compran o les formulan sus medicamentos los
médicos, después de la dispensacion los Regentes tienen el deber de recomendar o aconsejar
como se debe tomar su medicamento segun la dosis prescrita, los paciente reciben y confirman
que la informacién es comprendida, pero en sus hogares toman su medicamento hasta cierto
punto ya sea por razones de que se olvidaron del horario, o porque sientes una mejoria en su
cuerpo, ademas de que el medicamento es mal almacenado en zonas de calor o en ambientes no
recomendados, lo que generan las RAM vy la resistencia de antibiéticos.

En este punto el Regente de Farmacia juega un rol estratégico en el sistema de salud,
pues segun Martinez—Amaya y Salazar -Gomez (2021), destacaron que la farmacovigilancia
debia ser un proceso activo donde el Regente sea un filtro vital antes de la dispensacion, dado
que su rol esta fundamentado en la teoria de la atencion farmacéutica y le permite identificar las
posibles desviaciones en los protocolos clinicos e intervenir de manera atenta para que se puedan
prevenir los errores que conllevan al uso irracional de los Antibioticos.

Es asi como se puede concluir que todo el analisis que han demostrado estos autores por
medio de evidencias cientificas ayudan a estudiar y tomar decisiones de mejora y evitar los
mismos errores de medicacion, por medio de la educacién en salud y el acompafiamiento
continuo por parte de los profesionales en salud, siendo asi el Regente de Farmacia un pilar
esencial, ya que puede orientar a los pacientes brindando informacion de sus tratamientos y
colaborar con la vigilancia de medicamentos de forma segura.

Términos Clave
-Farmacovigilancia: Actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,

comprension y prevencion de efectos adversos a medicamentos. (OMS, 2014)
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-Reaccién Adversa a Medicamentos (RAM): Respuesta nociva e involuntaria que
aparece tras la administracion de un medicamento en dosis normalmente utilizadas para
prevencion, de un tratamiento. (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2025)

-Evento Adverso a Medicamentos (EAM): Dafio ocasionado durante el uso de un
medicamento, independientemente de que exista 0 no relacion causal directa con el mismo.
(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2025)

-Error de Medicacion (EM): Sirve para relacionar la farmacovigilancia y la seguridad
del paciente y tiene una relacion directa con reacciones adversas que son prevenibles.
(Mosquera, 2021)

-Fallo Terapéutico (FT): Puede definirse como un dafio o falta de efectividad
terapéutica buscada. (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2025)

Marco Legal

La Constitucion Politica de Colombia (1991), establece en el articulo 49: sefiala que el
Estado es el responsable de la atencidn de la salud y el saneamiento ambiental, donde las
personas tienen acceso a los servicios de promocion, proteccion y recuperacion de la salud.

Resolucion 1478 de 2006, del hoy Ministerio de Salud y Proteccién Social (2025):

Por la cual se expiden normas para el control, seguimiento y vigilancia de la importacion,

exportacion, procesamiento, sintesis, fabricacion, distribucién, dispensacion, compra,

venta, destruccion y uso de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos o

cualquier otro producto que las contengan y sobre aquellas que son Monopolio del

Estado. (p.3)

El Decreto 2200 de 2005 por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan

otras disposiciones (Ministerio de la Proteccion Social, 2005)
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Resolucion 1403 de 2007 del hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social (2007), se
determina el modelo de gestion del servicio farmacéutico, se adopta el manual de condiciones
esenciales y procedimientos y se dictan otras disposiciones.

La normatividad colombiana es fundamental para garantizar el respaldo y verificacion de
la informacion de la salud y temas relacionados como la farmacovigilancia y diferentes
programas con el uso de los medicamentos por medio de Leyes, Resoluciones, Decretos y como

lo es la carta magna llamada Constitucion Politica de Colombia (1991).
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Marco Metodoldgico
Descripcion Tipo de Estudio y Alcance

El presente trabajo se define como una revision temética descriptiva y exploratoria con
un enfoque mixto cuantitativo y cualitativo.

Este enfoque permite detallar las caracteristicas, procesos y resultados asociados en la
automedicacién y su impacto directo en la seguridad del paciente.

Por otro lado, el alcance es descriptivo y exploratorio busca reunir, organizar y analizar la
informacidn cientifica existente sobre la problemética, permitiendo la identificacion de
tendencias, vacios en el conocimiento y controversias en la literatura, sin realizar una
manipulacion de variables.

Ecuacion de Busqueda

Se ha seleccionado un disefio no experimental y transversal el cual se proceso su
estructura en las siguientes fases metodoldgicas:

1] Basqueda y Seleccion de la Informacion

2] Consulta en bases de datos especializadas PubMed, Dialnet, SciELO.

Filtrado riguroso de la evidencia encontrada.

3] Organizacion y Sistematizacion

Uso de una matriz de antecedentes para el registro y comparacion de hallazgos.

4] Anélisis e Interpretacion

Implementacion de un proceso de codificacion y categorizacién temética de los

resultados.
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Criterios de Inclusion y Exclusién
Criterios de Inclusion

Estudios cientificos, revisiones, informes técnicos y documentos normativos sobre
automedicacion y farmacovigilancia.

Publicaciones tomadas que se realizaron entre los afios 2014 y 2026.

Fuentes con acceso a texto completo en formato digital.
Criterios de Exclusion

Estudios no relacionados directamente con la seguridad del paciente o el uso de
antibioticos.

Investigaciones sin datos especificos de la region o registros duplicados.

Publicaciones sin respaldo académico o cientifico, como opiniones o resimenes de
prensa.
Unidades de Analisis

Estard conformada por cada una de las publicaciones que cumplan estrictamente con los
criterios de inclusion establecidos.
Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos

Para el desarrollo del trabajo se requieren las siguientes técnicas:

Busqueda Estructurada: La localizacion de fuentes en repositorios y bases de datos
mediante ecuaciones de busqueda.

Lectura Critica y Codificacion: Con el analisis de documentos enfocado en metodologia y
conclusiones, tomando como base las definiciones internacionales de Aronson (2024) y los

riesgos de toxicidad identificados por Garcia-Pérez y Ruiz-Lépez (2022).
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Registro en Matriz de Datos: Usando la sistematizacion de la informacion incluyendo una
columna de palabras claves con términos MeSH, DeCS o keywords, ya que son parametros
fundamentales para la organizacion de la evidencia.

Técnicas de Analisis de Datos

El andlisis se realizara siguiendo estos pasos:

1.Recoleccion y Organizacién: Con la compilacion de documentos segun criterios y
registros brindados en la matriz.

2.Lectura y Contextualizacion: Por medio de un anélisis detallado de contenidos sobre
seguridad del paciente (L6pez-Giacoman & Madero, 2022) y el rol preventivo del Regente de
Farmacia (Martinez-Amaya & Salazar-Gémez, 2021).

3.Codificacion Inicial: Con la identificacion de segmentos relevantes de los textos.

4.Categorizacion Tematica: Con la agrupacion de temas centrales como el uso de TICs en
zonas rurales (Vallejo-Giraldo & Torres-Sanchez, 2025) y la aplicacion de inteligencia artificial
en la deteccion de riesgos (Perez-Ramirez, 2025).

5.Sintesis Narrativa: Con la integracion de hallazgos en un relato coherente alineado con
la pregunta de investigacion y considerando la adherencia terapéutica como un pilar de seguridad
(Vera-Zahiga & Torres, 2023).

Consideraciones Eticas

El trabajo se fundamenta en la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, la cual
establece las normas cientificas y técnicas para la investigacion en salud.

Por ser una investigacion de caracter documental, se busca garantizar el respeto absoluto
a la propiedad intelectual mediante la citacion rigurosa de los autores, asegurando que no haya

suplantacion ni mal uso de la informacidn recolectada.
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Resultados
Descripcion de los Resultados

La evidencia sefiala que el uso de antibioticos conlleva a un riesgo propio de la toxicidad
que suele subestimarse en la practica clinica cotidiana., esto destaca que la administracion
prolongada o en dosis innecesarias eleva rapidamente el riesgo de efectos adversos en los
pacientes; se ha documentado una mayor frecuencia de nefrotoxicidad, hepatotoxicidad y
alteraciones hematoldgicas en pacientes expuestos a esquemas de antibidticos sin una indicacion
clinica clara o justificada.

El uso asociado de varios agentes antimicrobianos, frecuentemente derivados de la
polimedicacion o la automedicacion incrementa la probabilidad de los RAM graves; los estudios
indican que muchas de estas reacciones no son identificadas a tiempo debido a que se confunden
con el progreso de la enfermedad infecciosa latente.

Los datos recopilados de la literatura cientifica muestran que una proporcion significativa
de las hospitalizaciones causadas por RAM tiene como agente causal a los antibacterianos.

El uso inadecuado de antibidticos también incluye prescripciones medicas innecesarias
por infecciones virales, dosis incorrectas, duracion inapropiada del tratamiento, un uso de
espectro de muy amplio y la automedicacion.

Muchos eventos adversos que ocurren en el escenario ambulatorio como alergias,
trastornos gastrointestinales severos o interacciones medicamentosas pasan desapercibidos, lo
que apunta que las reacciones adversas a medicamentos asociada al uso irracional de antibioticos
son probablemente mayores a la que es reportada; el uso inadecuado de antibiéticos no solo

genera resistencia, sino que altera el microbiota del paciente, lo cual constituye, en si mismo, un
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evento adverso que predispone al desarrollo de infecciones oportunistas que posteriormente
requieren intervenciones mas agresivas y, por ende, mayor riesgo de RAM.
Andlisis de los Resultados

Los estudios indican que la probabilidad de experimentar una reaccién adversa a
medicamentos no es estatica, sino que crece aceleradamente cuando el antibi6tico se utiliza fuera
de las guias de practica clinica, el uso de dosis excesivas o0 intervalos de dosificacion incorrectos
desplaza al paciente fuera del margen de seguridad del farmaco, aumentando la toxicidad directa.

Esto a menudo implica la prescripcién de antibi6ticos sin una revision critica de la
polifarmacia del paciente, sin tener en cuenta las interacciones farmaco-farmaco son una causa
mayor de RAM que se podrian prevenir.

La prescripcion de antibidticos para infecciones virales donde no hay beneficio
terapéutico expone al paciente al riesgo de RAM sin ninguna ganancia clinica; en este caso
cualquier efecto adverso es un dafio evitable.

Los reportes de casos son la primera linea para detectar sefiales, aunque no se establezca
causalidad definitiva, son excelentes para identificar RAM raras o0 graves que no aparecieron en
los ensayos clinicos; la OMS indica en sus estudios e investigaciones sobre resistencia
antimicrobiana y seguridad del medicamento, expone que el uso inadecuado de antibidticos no
solo incrementa la resistencia, sino que también promueve el riesgo y la carga de reacciones
adversas a medicamentos (RAM).

La administracion de antibioticos falsificados o de baja calidad no solo contribuye a la
ineficacia del tratamiento, sino que puede provocar en el paciente RAM por impurezas de los

principios activo y demas excipientes utilizados para su fabricacion.
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Se ha identificado que la resistencia causada por estos, puede en muchas ocasiones
obligar al personal de salud a utilizar medicamentos mucho mas toxicos o combinaciones de
medicamentos demasiado fuertes en el paciente aumentando cada vez mas el riesgo de los RAM,;
todos estos RAM se pueden evitar si se implementaran las buenas précticas farmacéuticas, entre
ellas estan: mejorar la calidad de los suministros farmacéuticos, controlar mejor el mercado de
farmacos en el pais, promover formulaciones mucho més acertadas a los pacientes, entre otros.
Figura 1

Prevalencia comparativa de antibidticos en la automedicacion comunitaria

EN

15%
10%

Amoxicilina Ciprofloxacina

n

Azitromicina Dicloxaalina

Utros

Antibioticos
Nota. Esquema metodoldgico descriptivo que detalla la secuencia de pasos y recoleccién

estadistica observada.
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Figura 2

Ruta operativa institucional para la notificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos(RAM)

Diligenciamiento: Entrevista

Deteccion: Sospecha de RAM climica y registro inmediato de los
identificada en el establecimiento datos en el formato FOREAM
que es previamente reportada por |[Formulario de Reporte de

el usuario o detectada por el Sospechas de Eventos Adversos a
personal auxiliar en el mostrador. Medicamentos) fisico o digital a

cargo del Regente de Farmacia.

Motificacion: Envio formal del
reporte a traveés de la plataforma
web oficial del INVIMA o al Ente

Territorial de Salud
correspondiente.

Analisis: Consolidacion mensual
del reporte en la base de datos
interna, evaluacion de la gravedad
y causas del evento adverso.

Nota. Esquema metodoldgico que describe la secuencia de pasos a seguir y responsabilidades
operativas en el servicio farmacéutico para el reporte institucional de sospechas de eventos
adversos.

Examinando el flujograma de la Figura 2, se puede detallar el componente operativo y
administrativo activado en el servicio farmacéutico ante la presencia de un problema relacionado
con el uso de medicamentos, pues este proceso estad fundamentado en la normativa sanitaria
vigente colombiana y se alinea con las exigencias del programa nacional de farmacovigilancia
coordinado por el INVIMA. Este ciclo se pone en marcha a través de la emision de alertas en el
momento exacto en el que un usuario manifiesta sintomas no previstos o son detectados por
personal del servicio farmacéutico tras la sospecha de una reaccién adversa.

Partiendo de esta alerta, el Regente de Farmacia asume directamente la gestion del caso y
procede con la entrevista clinica al diligenciamiento obligatorio del formulario FOREAM, pues

como se observa en la secuencia, la informacion no se envia de manera repentina, sino que pasa
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primero por un filtro de consolidacion y analisis mensual en la base de datos interna de la
entidad, con el fin de evaluar las causas y gravedad del evento adverso. Finalmente, los datos son
enviados a los canales oficiales de los entes reguladores a través de rutas estructuradas que
permiten y aseguran que los reportes lleguen de manera oportuna, permitiendo asi la detencion
de sefiales de alerta en salud pablica para garantizar la seguridad de los pacientes en la
comunidad.

Tabla 1

Distribucion de antibiéticos utilizados en la automedicacion comunitaria

Antibidtico / Familia Porcentaje de Prevalencia
(%)
Amoxicilina 45%
Ciprofloxacina 22%
Azitromicina 18%
Dicloxacilina 10%
Otros Antibioticos 5%

Nota. Datos adaptados de la investigacion documental sobre la prevalencia del uso inadecuado
de antimicrobianos en el entorno comunitario colombiano. Fuente. (Machuca-Sanchez & Tobon-
Marulanda, 2022).

Al analizar y evaluar los datos cuantitativos de la Tabla 1, se evidencia una alta tendencia
hacia el uso indiscriminado de la Amoxicilina, la cual registra el porcentaje mas alto de
prevalencia con un porcentaje de 45% de los casos de automedicacion analizados. Este hallazgo
coincide con lo reportado por Machuca-Sanchez y Tobdn-Marulanda (2022), quienes indican que
las penicilinas siguen siendo el grupo farmacoldgico con mayor uso debido a la falta de control
con la exigencia de formula medica por parte de los servicios farmacéuticos comunitarios y su

bajo costo.
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También la presencia de la Ciprofloxacina (22%) y la Azitromicina (18%) en los
primeros lugares de consumo inadecuado, genera una alerta epidemioldgica de gran impacto en
la farmacovigilancia, pues el uso incorrecto de estos medicamentos no solo oculta cuadros
clinicos complejo, sino que también acelera de forma mas rapida la resistencia bacteriana. Por
eso y en base a estos resultados es importante la intervencion del Regente de Farmacia a través
de programas de educacién sanitaria y un seguimiento farmacoterapéutico riguroso que ayude a
mitigar la aparicion de reacciones adversas a medicamentos (RAM) y promueva la seguridad del

paciente.
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Conclusiones
Por medio de la presente revision temética, se determind que la automedicacidén con fa&rmacos
antimicrobianos representa una problematica critica para la salud pablica comunitaria en
Colombia, donde se evidencia que la Amoxicilina es el farmaco con mayor relevancia en el uso
injustificado con un porcentaje de 45% dentro de los casos analizados. Esta conducta se
encuentra fuertemente vinculada con la falta de controles rigurosos en la exigencia de la formula
medica en los establecimientos farmacéuticos y con factores culturales que subestiman los
riesgos de estas practicas.

La estructuracion de una ruta operativa institucional reflejada en la Figura 2, demuestra
que el Regente de Farmacia es un pilar estrategico e indispensable dentro del sistema de
vigilancia sanitaria comunitaria, pues tras el desempefio de su rol se puede captar de manera
oportunamente los casos, seguir con la entrevista clinica y el diligenciamiento correcto del
formulario FOREAM, se puede garantizar que las sospechas de reacciones adversa a
medicamentos (RAM) dejen de ser invisibles y se reporten de manera efectiva ante las
autoridades competentes.

El fendmeno de la resistencia bacteriana y la aparicion de reacciones adversas no
deseadas, no son mitigadas Unicamente con normativas puestas en el papel, sino mediante la
mitigacion activa con programas institucionales de farmacovigilancia en los servicios
farmacéuticos de baja complejidad, ya que la intervencion directa en el mostrador es una
herramienta real que permite educar a la comunidad y asi garantizar el uso seguro y racional de
los farmacos.

Se puede concluir que la probabilidad de manifestacion de Reacciones Adversas a

Medicamentos (RAM) esté ligada a la falta de educacion al paciente en los criterios de
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dosificacion y frecuencia de los tratamientos terapéuticos con los antibiéticos, pues segun las
investigaciones documentales demuestran que la prescripciones injustificadas de antibioticos en
patologias virales y la exposicion a medicamentos de baja calidad, anulan la eficacia del farmaco
y generan el riesgo de que se saturen los servicios de salud con eventos adversos que pudieron
ser prevenibles y se el personal médico se vea en la necesidad de usar terapias con perfiles de
toxicidad mas agresivos para frenar esta problematica creciente. Por esto el seguimiento
farmacoterapéutico y la deteccion temprana de sefiales de alerta por parte del tecndlogo en
Regencia de Farmacia, sirve como una barrera indispensable para mitigar la automedicacion y

prevenir las interacciones medicamentosas de la comunidad.
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Recomendaciones
Se recomienda a los establecimientos farmacéuticos de baja complejidad, disefiar e implementar
permanentemente campafas de educacion sanitaria dirigidas a la poblacion con el fin de alertar
sobre los peligros reales de la automedicacién y la suspension temprana del uso de los
antibioticos en los tratamientos.

Fijar planes de capacitacidn continua y de caracter obligatoria para el personal de las
farmacias, con el fin de que permita identificar las reacciones adversas a medicamentos (RAM) y
se pueda asegurar gque el Regente de Farmacia pueda realizar de manera estandarizada el reporte
ante los entes institucionales encargados y no se sigan pasando por alto las alertas comunitarias.

Incentivar hacia el uso sistematico de las herramientas y plataformas web oficiales y
avaladas por el INVIMA, para cargar digitalmente el formulario FOREAM, con el fin de
optimizar la oportunidad de los datos epidemiolégicos suministrados mensualmente, para
minimizar las barreras operativas y administrativas del sistema en la notificacion de eventos
adversos con medicamentos.

Implementar de manera obligatoria programas de capacitacion continua en los servicios
farmacéuticos de mediana y baja complejidad sobre el manejo de perfiles de seguridad de
antimicrobianos, orientados a que el personal profesional identifique interacciones
medicamentosas antes de la dispensacion, reduciendo asi las incidencias de RAM.

Disefiar campafias de educacién sanitaria desde la Regencia de Farmacia enfocadas en la
comunidad, por medio de herramientas que expliquen los peligros de la modificacién de dosis y
el uso de antibidticos sobrantes en tratamientos previos, permitiendo sensibilizar al usuario del
impacto que generan estas acciones en la resistencia bacteriana y por ende en la efectividad de

futuros tratamientos.
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Apendices
Apéndice A

Matriz de recopilacion de evidencia cientifica y ecuaciones de busqueda

A" Ecuacion de Bisqueda Utilizada Filtros Aplicados
Fuentes
"Automedicacion” AND "Antibioticos" |Articulos entre
Google Académico|AND "Colombia" 2021y2026
"Farmacovigilancia” AND "Servicio Idioma Espanol/
SciELO /PubMed [farmacéutico” Texto completo
Repositorios "Prevalencia de antibioticos" AND Tesis de pregradoy
UNAD "RAM" posgrado
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Apéndice B

Reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos-FOREAM

| INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL | ANC
REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS -

VIGILANCIA

.
nvimoe | FOREAM o N
Caodigo: IVC-VIG-FM026 ~[ Version: 02 T Fecha de Emision: 2025-02-20 Pagina 1de 3
1. INFORMACION DEL REPORTANTE
15 Origen del reporte Cédigo
Fecha de notifi - T = Nombre de la Instituciéon donde ocurrio el evento PNF
AAAA | mm | DD
Correo electrénico
Nombre del Reportante primario Profesion del reportante primario institucional del
reportante primario
2. INFORMACION DEL PACIENTE
Iniciales
Edad del paciente en
Fecha de P o del EA Documento de identificacion del paciente dlel Sexo Peso Talla
del i s
o Anos/Meses/ Céd
Edad dias CCITIIRC|NUIP|L.bIOQroISII M|F | sn (Kg) (em)
aasa | mm | oo

Diagnéstico principal y otros diagnésticos:

3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS

MWMWMywmun'S’d(bs)-wamm'@el(hs)myoonwn'rlas

interacciones.
Medicamento Frecuencia
sici (Denominacién Comdin Slieacitn Dosis Unidad de Via de de Fecha de Fecha de
1 Internacional o Nombre ik i6 inicio finalizacion
genérico) ién
AAAA MM-OD AAAAANL-DD
ADAA MO0 AAAAMM-OD
AAAA-NMM-OD AAAAANLDD
AAAA-MLLOD AAAAAIM-DD
AAAA-NM-DD AAAAANS-OD
AAAAMM-OD AAAA AMLDD
Informacién cial del di pech
Fecha de
Titular del Registro sanitario Nombre Comercial Registro sanitario Lote &
AAAA-MM-DD
4. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO
Fecha de Inicio del
Ady E adverso:
AaAA [ mm | oo
Descripcion y andlisis del Evento Adverso: Desenlace del evento (Marcar con una X)
o Recup IR sin I
o R IR Ito con a
o Recuperando / Resolviendo
o No recuperado / No resuelto
o Fatal
o Desconocido
Seriedad (Marcar con X)
© Produjo o prolongdé hospitalizacion
o Anomalia congénita
o Amenaza de vida
© Muerte (Fecha: __AAAA-MM-DD )
o Produjo idad o i idad p
No
8 ¥o sabe

LEl evento se p de admi ol ?

LExisten otros factores que puedan explicar el evento (medicamento, patologias, etc.)?
2

El evento desa i6 al disminuir o nder el medicamento
LEl paciente ya habia presentado ka misma i6n al i SOSpe: 7
LExiste informacion de reexposicitn al paciente relacionado con el evento?

Nota. Muestra visual del instrumento de recoleccion de datos oficial implementado por el
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INVIMA en Colombia, el cual recopila la informacion del paciente, el medicamento sospechoso

y la descripcion de la RAM, sirviendo de base para la ruta operativa disefiada en la Figura 2.



	Introducción
	Justificación
	Objetivos
	Objetivo General
	Objetivos Específicos

	Marco de Referencia
	Identificación del Problema
	Planteamiento del Problema
	Pregunta de Investigación

	Marco Teórico
	Antecedentes de la Investigación
	Desarrollo del Marco Teórico
	Términos Clave
	Marco Legal

	Marco Metodológico
	Descripción Tipo de Estudio y Alcance
	Ecuación de Búsqueda
	Criterios de Inclusión y Exclusión
	Criterios de Inclusión
	Criterios de Exclusión

	Unidades de Análisis
	Técnicas e Instrumentos de Recolección de Datos
	Técnicas de Análisis de Datos
	Consideraciones Éticas

	Resultados
	Descripción de los Resultados
	Análisis de los Resultados
	Figura 1 Prevalencia comparativa de antibióticos en la automedicación comunitaria
	Figura 2
	Ruta operativa institucional para la notificación de Reacciones Adversas a Medicamentos(RAM)


	Conclusiones
	Recomendaciones
	Referencias Bibliográficas
	Apéndices
	Apéndice A
	Matriz de recopilación de evidencia científica y ecuaciones de búsqueda
	Apéndice B
	Reporte de sospecha de eventos adversos a medicamentos-FOREAM


