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Resumen

El uso inadecuado de antibioticos en Colombia constituye una problematica de salud publica de
creciente relevancia, que afecta directamente el funcionamiento del sistema de
farmacovigilancia. Practicas como la automedicacion, la dispensacion sin prescripcion médica, la
prescripcién incorrecta y la interrupcidn temprana de los tratamientos incrementan la
probabilidad de reacciones adversas a medicamentos (RAM), dificultan su trazabilidad y
contribuyen al desarrollo de resistencia antimicrobiana.
La presente revision tematica analizo 40 fuentes cientificas seleccionadas mediante busqueda
estructurada en bases de datos como PubMed, SciELO, Redalyc, BVS y Google Scholar, con el
propdsito de responder la pregunta: ¢De qué manera los problemas relacionados con el uso
inadecuado de antibioticos impactan el sistema de farmacovigilancia en Colombia? Los
resultados evidencian que el subregistro de RAM constituye la principal limitacién del sistema,
impulsado por la baja cultura de reporte, la sobrecarga laboral y la ausencia de formacion
especifica en farmacovigilancia. Asimismo, se identificd que el regente de farmacia representa
un actor estratégico para fortalecer la vigilancia sanitaria en el ambito ambulatorio y
comunitario.
Los hallazgos indican que el desafio no es inicamente técnico, sino también cultural y
organizacional, y que su abordaje requiere estrategias integrales que combinen regulacion,
educacion sanitaria y participacion activa de todos los actores del sistema de salud.

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

automedicacion, subregistro, resistencia antimicrobiana.



Abstract

The inappropriate use of antibiotics in Colombia constitutes a growing public health problem
that directly affects the functioning of the pharmacovigilance system. Practices such as self-
medication, dispensing without medical prescription, inappropriate prescribing, and early
interruption of treatments increase the probability of adverse drug reactions (ADR), hinder their
traceability, and contribute to the development of antimicrobial resistance.
This thematic review analyzed 40 scientific sources selected through structured searches in
databases such as PubMed, SciELO, Redalyc, VHL, and Google Scholar, with the purpose of
answering the question: How do problems related to the inappropriate use of antibiotics impact
the pharmacovigilance system in Colombia? Results show that underreporting of ADRs is the
main limitation of the system, driven by low reporting culture, work overload, and lack of
specific training in pharmacovigilance. It was also identified that the pharmacy regent represents
a strategic actor to strengthen health surveillance in the outpatient and community setting.
Findings indicate that the challenge is not only technical but also cultural and organizational, and
that addressing it requires comprehensive strategies combining regulation, health education, and
active participation of all actors in the health system.

Keywords: pharmacovigilance, antibiotics, adverse drug reactions, self-medication,

underreporting, antimicrobial resistance.



Introduccion

El uso adecuado de los medicamentos constituye uno de los pilares fundamentales para
garantizar la seguridad del paciente y la efectividad de los tratamientos en los sistemas de salud.
No obstante, en muchos contextos sociales persisten practicas que pueden comprometer el
manejo adecuado de los medicamentos, entre ellas la automedicacion. Este fendmeno se presenta
cuando las personas consumen medicamentos sin la orientacion o prescripcion de un profesional
de la salud, situacion que puede generar diversos riesgos clinicos y sanitarios.

La automedicacion con antibioticos representa una preocupacion importante para los
sistemas de salud a nivel mundial. Aunque estos medicamentos son esenciales para el
tratamiento de infecciones bacterianas, su uso inadecuado puede favorecer la aparicion de
reacciones adversas, interacciones farmacoldgicas, fallos terapéuticos y el desarrollo de
resistencia antimicrobiana. Este Gltimo problema ha sido identificado por organismos
internacionales como una de las principales amenazas para la salud publica global, ya que
compromete la eficacia de los tratamientos disponibles y dificulta el control de diversas
enfermedades infecciosas (World Health Organization, 2021).

En Colombia, la farmacovigilancia, coordinada por el INVIMA, desempefia un papel
fundamental en la identificacion, evaluacion y prevencion de los efectos adversos asociados al
uso de medicamentos. Sin embargo, el uso inadecuado de antibidticos representa un desafio
critico para este sistema, ya que puede dificultar la identificacion de eventos adversos y
contribuir al subregistro de informacion relevante para la vigilancia sanitaria (INVIMA, 2022). A
pesar de los avances normativos, persisten retos importantes como el subregistro y la limitada
cultura de notificacion, especialmente en el ambito ambulatorio (Calderén Ospina & Urbina

Bonilla, 2023).



En este contexto, el presente trabajo analiza el impacto que tiene el uso inadecuado de
antibidticos sobre el sistema de farmacovigilancia en Colombia, teniendo en cuenta aspectos
relacionados con las reacciones adversas a medicamentos, el subregistro y la seguridad del

paciente.
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Justificacion

El uso inadecuado de antibioticos representa actualmente una de las principales
problematicas de salud pablica a nivel mundial, debido a las consecuencias que genera sobre la
seguridad del paciente y la efectividad de los tratamientos médicos. La Organizacion Mundial de
la Salud (2021) advierte gue la resistencia antimicrobiana causada por el uso irracional de
antibidticos provoca aproximadamente 1,27 millones de muertes directas cada afio en el mundo y
contribuye a cerca de 5 millones de muertes asociadas. Esta situacion evidencia la gravedad del

problema y la necesidad de fortalecer las estrategias de control y vigilancia sanitaria.

En Colombia, el impacto del uso inadecuado de antibi6ticos también representa un
desafio importante para el sistema de salud. Estudios nacionales han evidenciado que préacticas
como la automedicacién, la dispensacién sin formula médica y el incumplimiento de los
tratamientos contintan siendo frecuentes, especialmente en el nivel ambulatorio. Segin Pardo y
Rios (2021), una proporcion considerable de la poblacién colombiana ha utilizado antibidticos
sin prescripcion médica, aumentando el riesgo de reacciones adversas, resistencia bacteriana y

fallas terapéuticas.

Ademas, el problema no solo afecta el tratamiento de las enfermedades infecciosas, sino
también el funcionamiento del sistema de farmacovigilancia. Diversos autores coinciden en que
existe un importante subregistro de reacciones adversas a medicamentos (RAM), lo que limita la
capacidad del sistema para identificar riesgos y generar alertas oportunas. Pérez y Molina (2018)
sefialan que muchos eventos adversos asociados al uso de antibioticos no son reportados en los

servicios ambulatorios, mientras que Morales y Jiménez (2022) destacan que factores como la
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falta de capacitacion, la sobrecarga laboral y el desconocimiento de los sistemas de reporte

contintian afectando la notificacion de RAM en Colombia y Latinoameérica.

De igual manera, el INVIMA (2022) reconoce que el subregistro sigue siendo una de las
principales debilidades de la farmacovigilancia en el pais, debido a que humerosos eventos
adversos no son identificados ni reportados de manera adecuada. Esto dificulta el seguimiento de
los medicamentos, afecta la seguridad del paciente y limita la implementacion de estrategias

preventivas dentro de los servicios de salud.

Desde el enfoque de salud publica, esta problematica adquiere gran relevancia porque no
solo impacta al paciente de manera individual, sino también a la sostenibilidad del sistema
sanitario. El incremento de la resistencia antimicrobiana y de las complicaciones asociadas al uso
incorrecto de antibidticos genera mayores costos hospitalarios, prolongacion de tratamientos y

aumento de hospitalizaciones prevenibles.

En este contexto, el rol del regente de farmacia resulta fundamental, ya que participa
directamente en procesos de dispensacion, educacion al paciente y promocién del uso racional de
medicamentos. Su intervencion puede contribuir significativamente a fortalecer la

farmacovigilancia y mejorar la cultura de reporte de reacciones adversas.

Por estas razones, el presente trabajo es pertinente y necesario, ya que permite analizar el
impacto del uso inadecuado de antibidticos sobre el sistema de farmacovigilancia en Colombia,
identificar las principales debilidades existentes y reflexionar sobre la importancia de fortalecer

las estrategias de vigilancia y seguridad del paciente dentro de los servicios de salud.
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Objetivos
Objetivo General

Analizar el impacto de los problemas relacionados con el uso inadecuado de antibidticos
en el sistema de farmacovigilancia en Colombia, a partir de la revision critica de la literatura
cientifica disponible.

Objetivos Especificos

Determinar los factores asociados al uso irracional de antibidticos y su relacion con la
ocurrenciay trazabilidad de reacciones adversas a medicamentos (RAM) en Colombia, mediante
el analisis de la literatura cientifica disponible.

Analizar el subregistro de RAM como limitacion central en la generacion de sefiales de
alerta y en la gestion del riesgo en el sistema de farmacovigilancia colombiano, a partir de la
evidencia documental revisada.

Examinar la participacion del regente de farmacia en la farmacovigilancia activa,
enfocada en la notificacion de RAM y la promocion del uso racional de antibidticos, con base en

los lineamientos normativos e institucionales vigentes.
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Marco de Referencia

Identificacion del Problema

En Colombia, el uso inadecuado de antibidticos continda siendo una problematica
importante de salud publica debido al impacto que genera sobre la seguridad del paciente, la
resistencia antimicrobiana y el sistema de farmacovigilancia. Entre las principales situaciones
identificadas se encuentran la automedicacion, la dispensacion de antibidticos sin férmula
médica, la suspension prematura de los tratamientos y el uso incorrecto de estos medicamentos

en infecciones virales, donde no son necesarios.

Estas practicas se presentan por diferentes causas, entre ellas la falta de educacion sobre
el uso racional de medicamentos, la facilidad de acceso a antibi6ticos en algunos
establecimientos farmacéuticos, la desinformacion de los pacientes y, en algunos casos, las fallas
en los procesos de prescripcion y seguimiento médico. Segun la Secretaria Seccional de Salud de
Antioquia (2024), los Problemas Relacionados con el Uso de Medicamentos (PRUM)
representan una causa frecuente de consultas médicas, complicaciones clinicas y eventos

prevenibles dentro de los servicios de salud.

Como consecuencia de esta problematica, se incrementa el riesgo de reacciones adversas
a medicamentos (RAM), fallas terapéuticas, hospitalizaciones y aparicion de resistencia
antimicrobiana. Ademas, muchos de estos eventos no son reportados adecuadamente a los
sistemas de farmacovigilancia, generando subregistro y limitando la capacidad del sistema para

identificar riesgos y emitir alertas sanitarias oportunas.
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La ausencia de una cultura sélida de reporte, especialmente en el &mbito ambulatorio y en
establecimientos farmacéuticos comunitarios, dificulta que la farmacovigilancia cumpla de
manera efectiva su funcién preventiva. Lopez-Gonzélez et al. (2017) sefialan que el subregistro
de reacciones adversas contintia siendo una de las principales debilidades de los sistemas de
farmacovigilancia, afectando la calidad de la informacion y la toma de decisiones en salud

publica.

Planteamiento del Problema

El uso inadecuado de antibidticos en Colombia ha generado un impacto importante sobre
el sistema de farmacovigilancia, debido al aumento de reacciones adversas a medicamentos y al
subregistro de estos eventos dentro de los servicios de salud. Aunque en los Gltimos afios se han
fortalecido las politicas relacionadas con el uso racional de medicamentos y la vigilancia
sanitaria, contindan presentandose multiples dificultades en la préctica asistencial y

farmacéutica.

Entre las principales causas de esta problematica se encuentran la automedicacion, la
dispensacion sin formula médica, la falta de adherencia a los tratamientos y las deficiencias en
los procesos de educacidn sanitaria. A esto se suman factores institucionales como la sobrecarga
laboral, el desconocimiento de los sistemas de reporte y la baja cultura de notificacion de RAM

por parte del personal de salud.

Estas situaciones generan consecuencias importantes para la salud publica, ya que
dificultan la identificacion temprana de riesgos asociados al uso de antibi6ticos, afectan la

seguridad del paciente y limitan la capacidad de respuesta del sistema de farmacovigilancia.
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Calderon Ospina y Urbina Bonilla (2023) sefialan que, pese a los avances normativos en
Colombia, el subregistro continta siendo una de las principales limitaciones para el adecuado

funcionamiento de la farmacovigilancia.

Ademas, existe una diferencia significativa entre los distintos niveles de atencion.
Mientras algunos hospitales cuentan con mayores herramientas para el seguimiento de RAM, en
la atencion ambulatoria y en los servicios farmacéuticos comunitarios persisten dificultades
relacionadas con el seguimiento farmacoterapéutico y la notificacion de eventos adversos. Esta
situacion afecta directamente la calidad de la vigilancia sanitaria y limita la implementacion de

estrategias preventivas oportunas.

Por esta razon, resulta necesario analizar de qué manera el uso inadecuado de antibi6ticos
impacta el sistema de farmacovigilancia en Colombia y cuéles son los principales factores que
contribuyen al subregistro de reacciones adversas a medicamentos, especialmente en el &mbito

ambulatorio.

Pregunta de investigacion

¢De qué manera los problemas relacionados con el uso inadecuado de antibio6ticos
impactan el sistema de farmacovigilancia en Colombia y cuéles son los factores asociados al

subregistro de reacciones adversas a medicamentos en el ambito ambulatorio?
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Marco Teodrico
Antecedentes de la Investigacion

La farmacovigilancia, definida en Colombia como la ciencia y las actividades
relacionadas con la deteccion, evaluacion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o
cualquier otro problema relacionado con medicamentos (Resolucion 1403 de 2007), ha sido
objeto de creciente atencidn en la literatura cientifica nacional e internacional. Calderon Ospinay
Urbina Bonilla (2023) documentaron la evolucion de la farmacovigilancia en Colombia en la
Gltima década, identificando avances conceptuales importantes, pero también brechas
persistentes en su implementacion practica.

En el &mbito de los antibioticos, Auta et al. (2019) realizaron una revision sistematica y
metaanalisis global que evidenci6 que el acceso a antibidticos sin prescripcion médica en
farmacias comunitarias es una préactica extendida, especialmente en paises de ingresos medios y
bajos. En Colombia, estudios como el de Chavarro et al. (2022) han documentado la importancia
de la farmacovigilancia en establecimientos farmacéuticos comunitarios para la identificacion de
RAM y la promocion del uso racional de antibiéticos. Martinez et al. (2023) analizaron los
eventos adversos reportados en instituciones de salud de Monteria entre 2018 y 2021,
encontrando que los antibidticos se encuentran entre los medicamentos frecuentemente
relacionados con reacciones adversas.

Desarrollo del Marco Teorico:

La automedicacion es una practica comudn en muchos paises y consiste en el consumo de
medicamentos sin la prescripcion, supervision o seguimiento de un profesional de la salud.
Cuando se trata de antibidticos esta practica representa un problema significativo para la salud

publica. El uso inadecuado de estos medicamentos puede generar consecuencias graves como
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reacciones adversas, interacciones medicamentosas y el desarrollo de resistencia bacteriana
(Garcia et al., 2023; Macas-Tituana et al., 2024).

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) se definen como cualquier respuesta
nociva, no intencionada y que ocurre a dosis normalmente utilizadas en los seres humanos para
la profilaxis, diagndstico o tratamiento de enfermedades. La farmacovigilancia depende de la
identificacion, notificacion, analisis y gestion de estas RAM para cumplir su funcion preventiva.
Sin embargo, cuando el uso de antibioticos ocurre fuera de condiciones controladas, como en
contextos ambulatorios o de automedicacion, se generan escenarios donde aumenta la
probabilidad de aparicién de RAM, disminuye la trazabilidad del evento adverso y se dificulta la
asociacion causal entre el medicamento y la reaccion observada (Torres & Leodn, 2022).

La resistencia antimicrobiana representa la consecuencia méas severa del uso inadecuado
de antibidticos. La OMS (2021) la reconoce como una de las principales amenazas para la salud
publica global. Ventola (2015) describe los mecanismos moleculares por los cuales las bacterias
desarrollan resistencia y sefiala que el uso suboptimo de antibidticos es el principal factor que
acelera su aparicion. En Colombia, las infecciones por bacterias resistentes requieren
tratamientos mas prolongados, hospitalizaciones mas largas y el uso de antibidticos de segunda o
tercera linea, con costos hasta un 70% superiores a los tratamientos convencionales (Lépez &
Sanchez, 2023).

Términos Clave

Farmacovigilancia: ciencia y actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,

comprension y prevencion de los efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con los

medicamentos (Organizacién Panamericana de la Salud, 2014).
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Reacciones adversas a medicamentos (RAM): respuestas nocivas, no intencionadas, que
ocurren a dosis normalmente utilizadas en seres humanos para profilaxis, diagnéstico o
tratamiento.

Subregistro: fenémeno por el cual los eventos adversos a medicamentos que ocurren en la
practica clinica no son notificados al sistema de farmacovigilancia, generando una subestimacion
sistematica de su prevalencia real (LOpez-Gonzélez et al., 2017).

Automedicacion: préactica por la cual las personas consumen medicamentos sin
prescripcién o supervision médica, asumiendo por si mismas el diagnostico y la seleccién del
tratamiento.

Resistencia antimicrobiana: capacidad de los microorganismos para sobrevivir y
multiplicarse a pesar de la presencia de antibioticos que anteriormente eran efectivos para
eliminarlos (WHO, 2021).

Uso racional de medicamentos: cuando los pacientes reciben los medicamentos
apropiados para sus necesidades clinicas, en las dosis correctas, durante el tiempo adecuado vy al

menor costo posible (OPS, 2021).



Tabla 1.

Marco Legal

Normativa sobre farmacovigilancia y antibioticos en Colombia

19

Norma ¢ Qué Reglamenta? Aporte al Trabajo

Ley 100 de 1993 Organiza el Sistema General de Establece las bases del sistema de salud y la
Seguridad Social en Salud en responsabilidad de garantizar calidad y seguridad en la
Colombia atencion de los pacientes.

Ley 485 de 1998 Reglamenta la profesion de Tecnologo Define las funciones del regente de farmacia, incluyendo
en Regencia de Farmacia. actividades relacionadas con farmacovigilancia,

dispensacion y uso racional de medicamentos.
Decreto 780 de 2016 Compilay reglamenta las normas del ~ Sustenta legalmente las actividades de

sector salud, incluyendo disposiciones
relacionadas con el servicio

farmacéutico y uso de medicamentos.

farmacovigilancia, dispensacién y control de

medicamentos dentro de los servicios de salud.
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Resolucion 1403 de 2007

Adopta el Modelo de Gestion del

Servicio Farmacéutico y el Manual de

Condiciones Esenciales y

Procedimientos.

Establece lineamientos relacionados con
farmacovigilancia, seguimiento de RAM y uso adecuado

de medicamentos.

Resolucion 3100 de 2019

Define los estandares y
procedimientos de habilitacion de

servicios de salud.

Fortalece los procesos de calidad, seguridad del paciente
y vigilancia de riesgos asociados al uso de

medicamentos.

Resolucion 2003 de 2014

Define condiciones de inscripcién y
habilitacion de prestadores de

servicios de salud.

Incluye estandares relacionados con seguridad del

paciente y seguimiento de eventos adversos

Circular Externa 500-2-18 de

2005

Establece lineamientos para el
Programa Nacional de

Farmacovigilancia.

Promueve el reporte de reacciones adversas a
medicamentos por parte de instituciones y profesionales

de salud.

Politica de Seguridad del

Paciente de 2008

Define estrategias para prevenir
eventos adversos en la atencion en

salud.

Relaciona la farmacovigilancia con la prevencion de

riesgos y la mejora de la calidad en salud.
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Programa de Optimizacion
del Uso de Antimicrobianos

(PROA)

Promueve el uso racional de
antibioticos y el control de la

resistencia antimicrobiana.

Resulta fundamental para el trabajo porque busca
disminuir el uso inadecuado de antibiéticos y fortalecer

la vigilancia sanitaria.

Documentos técnicos del

INVIMA 2020-2022

Orientan laimplementacién del
Programa Nacional de

Farmacovigilancia.

Destacan la importancia del reporte oportuno de RAM y

el fortalecimiento de la cultura de farmacovigilancia.

Nota. La tabla presenta un resumen de las principales normas, resoluciones y politicas relacionadas con la farmacovigilancia y el uso

racional de medicamentos en Colombia. Fuente. Elaboracion propia
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Marco Metodoldgico
Descripcion Tipo de Estudio y Alcance

El presente trabajo corresponde a una investigacion documental de tipo revision tematica,
con un alcance descriptivo y analitico. Este tipo de estudio permite identificar, seleccionar,
analizar y sintetizar informacion cientifica disponible sobre un problema de investigacion
especifico, sin la recoleccion directa de datos primarios. EI enfoque es cualitativo, orientado a la
comprension del fendmeno del uso inadecuado de antibidticos y su impacto en el sistema de
farmacovigilancia, desde una perspectiva critica e integradora de multiples fuentes.

Ecuacion de Busqueda

La bdsqueda bibliogréfica se realizo utilizando la siguiente ecuacion estructurada con
operadores booleanos y descriptores MeSH/DeCS:

("Anti-Bacterial Agents” OR "Antibiotics" OR "Antibioticos™) AND ("Self Medication"
OR "Automedicacién” OR "Drug Misuse™) AND ("Pharmacovigilance” OR
"Farmacovigilancia™) AND ("Adverse Drug Reactions™ OR "Reacciones Adversas a
Medicamentos™) AND ("Underreporting” OR "Subregistro™) AND ("Patient Safety” OR
"Seguridad del Paciente™) AND ("Ambulatory Care" OR "Atencion Ambulatoria™ OR "Clinical
Practice")

Esta ecuacion fue aplicada en las bases de datos PubMed, SciELO, Redalyc, Biblioteca
Virtual en Salud (BVS) y Google Scholar, asi como en repositorios institucionales de
universidades colombianas.

Criterios de Inclusion y Exclusion
Criterios de Inclusion:

Acrticulos publicados entre 2015 y 2025.
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~ Avrticulos cientificos publicados entre los afios 2015 y 2025.

— Documentos publicados en idioma espariol e inglés.

” Estudios relacionados con farmacovigilancia, uso inadecuado de antibiéticos,
reacciones adversas a medicamentos (RAM) y seguridad del paciente.

_ Investigaciones desarrolladas en Colombia y Latinoamérica.

_ Publicaciones con datos empiricos, revisiones sistematicas o analisis documentales.

— Documentos institucionales emitidos por el INVIMA, la Organizacion Panamericana
de la Salud, la Organizacion Mundial de la Salud y el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

_ Fuentes relacionadas con resistencia antimicrobiana y uso racional de medicamentos.

Criterios de Exclusion:

« Atrticulos publicados antes del afio 2015.

« Documentos que no estuvieran relacionados con farmacovigilancia o uso de
antibidticos.

« Publicaciones sin respaldo cientifico o sin informacion verificable.

« Estudios enfocados en medicamentos diferentes a los antibidticos sin relacion con
la pregunta de investigacion.

« Fuentes duplicadas o con informacién insuficiente para el andlisis.

« Documentos sin acceso al texto completo.

Unidades de Analisis

Las unidades de analisis estuvieron conformadas por 40 articulos cientificos, documentos
institucionales y fuentes académicas seleccionadas mediante la aplicacion de los criterios de

inclusién y exclusion establecidos para la investigacion. Estas fuentes fueron revisadas y
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organizadas a través de matrices RAE (Resumen Analitico Especializado), herramienta utilizada

para sintetizar y clasificar la informacién mas relevante de cada documento.

Por medio de las matrices RAE se analizaron aspectos como autor, afio de publicacion,
metodologia, palabras clave, resumen, conclusiones y aportes relacionados con la pregunta de
investigacion. Esto permitié identificar informacion relacionada con el uso inadecuado de
antibidticos, las reacciones adversas a medicamentos (RAM), el subregistro en
farmacovigilancia, la resistencia antimicrobiana y el rol del regente de farmacia dentro de los

procesos de vigilancia sanitaria.

Ademas, las RAE facilitaron la comparacion entre las diferentes fuentes revisadas,
permitiendo reconocer similitudes, diferencias y hallazgos comunes entre los autores analizados.
Cada unidad fue evaluada segun su relevancia y aporte para responder la pregunta de

investigacion y fortalecer el anlisis critico desarrollado en el trabajo.

Técnicas e Instrumentos de Recoleccién de Datos

La recoleccién de informacidn se realizé mediante la revision documental y el analisis de
literatura cientifica relacionada con farmacovigilancia, uso inadecuado de antibi6ticos,
reacciones adversas a medicamentos y resistencia antimicrobiana. Para el desarrollo de esta etapa
se utilizaron matrices RAE (Resumen Analitico Especializado), elaboradas previamente en la
tarea 3, las cuales permitieron organizar, clasificar y sintetizar la informacion relevante de cada

fuente seleccionada.

Las RAE incluyeron aspectos como titulo, autor(es), afio de publicacion, pais,

metodologia, palabras clave, resumen, conclusiones y aportes relacionados con la pregunta de



25

investigacion. Esta herramienta facilit6 la identificacion de los principales hallazgos y la

comparacion entre las diferentes fuentes revisadas.

Adicionalmente, se emplearon matrices de analisis comparativo para establecer
convergencias y divergencias entre los estudios seleccionados, especialmente en aspectos
relacionados con el subregistro de reacciones adversas a medicamentos (RAM), el uso irracional

de antibidticos y las debilidades del sistema de farmacovigilancia en Colombia.

La informacidn recolectada permiti6 desarrollar un analisis critico sustentado en

evidencia cientifica y orientado a responder la pregunta de investigacion planteada en el trabajo.

Técnicas de Analisis de Datos

El analisis de la informacion se realizo mediante técnicas de anélisis documental
cualitativo, que incluyeron la lectura critica de las fuentes, la identificacion de categorias
tematicas emergentes, la sintesis comparativa de hallazgos y la elaboracién de conclusiones
fundamentadas en la evidencia disponible. Las categorias de analisis identificadas fueron: (1)
factores asociados al uso inadecuado de antibioticos; (2) impacto en la farmacovigilancia y el
subregistro de RAM; (3) resistencia antimicrobiana e impacto econémico; y (4) rol del regente
de farmacia en la farmacovigilancia activa.
Consideraciones Eticas

El presente trabajo es una investigacion documental que no involucra la participacion
directa de seres humanos ni la recoleccion de datos personales. No obstante, se siguieron los
principios éticos de la investigacion académica: se respetaron los derechos de autor de todas las
fuentes consultadas mediante el uso de citas y referencias en formato APA 7.2 edicién; se

garantizo la veracidad de la informacion presentada, evitando la manipulacién o distorsion de los
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datos originales; y se mantuvo la integridad académica en la elaboracion de todos los contenidos

del presente informe.
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Resultados

Descripcion de los Resultados

A partir de la revision y andlisis de las 40 fuentes bibliograficas seleccionadas mediante
matrices RAE, se identificaron diferentes problematicas relacionadas con el uso inadecuado de
antibidticos y su impacto sobre el sistema de farmacovigilancia en Colombia. Los resultados
obtenidos permitieron establecer seis categorias principales de andlisis: uso irracional y
automedicacion con antibioticos, reacciones adversas a medicamentos (RAM), subregistro en
farmacovigilancia, resistencia antimicrobiana, impacto sobre el sistema de salud y rol del regente

de farmacia.

Uno de los hallazgos més frecuentes en las fuentes revisadas fue el uso inadecuado de
antibioticos por parte de la poblacion. Los estudios analizados coinciden en que précticas como
la automedicacion, la suspensién prematura de tratamientos y el uso de antibi6ticos para
infecciones virales contintan siendo comunes tanto en Colombia como en otros paises de
Latinoamérica. Garcia et al. (2023) sefialan que entre el 30 % y el 50 % de los antibidticos son
utilizados de manera incorrecta, situacion que incrementa el riesgo de reacciones adversas y

favorece la resistencia bacteriana.

En Colombia, Pardo y Rios (2021) encontraron que muchas personas adquieren
antibioticos sin formula médica, especialmente para tratar sintomas respiratorios comunes. Entre
las principales causas identificadas se encuentran el facil acceso a medicamentos, el costo de las
consultas médicas, la desinformacion y la percepcion equivocada de que los antibioticos pueden

utilizarse para cualquier tipo de infeccion. Estos resultados evidencian que aun existen



28

debilidades importantes en la educacion sanitaria y en el control de la dispensacion de

medicamentos.

Otro aspecto identificado durante el analisis fue el aumento de las reacciones adversas a
medicamentos asociadas al uso irracional de antibidticos. Las fuentes revisadas muestran que
estos medicamentos se encuentran entre los grupos farmacoldgicos con mayor frecuencia de
RAM reportadas, especialmente por efectos gastrointestinales, alergias y alteraciones
microbiologicas. Castro y Medina (2021) sefialan que el uso prolongado o inadecuado de
antibidticos incrementa la probabilidad de complicaciones clinicas y afecta directamente la

seguridad del paciente.

Sin embargo, uno de los resultados mas relevantes del analisis fue el subregistro de
reacciones adversas dentro del sistema de farmacovigilancia. La mayoria de los autores revisados
coinciden en que muchos eventos adversos no son reportados oportunamente, especialmente en
la atencion ambulatoria y en establecimientos farmacéuticos comunitarios. Lopez-Gonzélez et al.
(2017) identifican diferentes factores asociados a esta problematica, entre ellos el
desconocimiento sobre qué eventos deben notificarse, la incertidumbre frente a la causalidad, la

sobrecarga laboral y la falta de cultura de reporte.

De igual manera, Morales y Jiménez (2022) destacan que la baja notificacion de RAM
continlia siendo una limitacion importante tanto en el ambito hospitalario como ambulatorio. Los
autores sefialan que muchos profesionales de salud consideran el reporte de eventos adversos
como una actividad secundaria, debido al tiempo que requiere y a la falta de capacitacion sobre
farmacovigilancia. Esto afecta directamente la calidad de la informacion registrada y limita la

capacidad del sistema para identificar riesgos asociados al uso de medicamentos.



29

En relacién con la resistencia antimicrobiana, las fuentes revisadas evidencian que el uso
inadecuado de antibidticos favorece la aparicion de bacterias resistentes, generando tratamientos
menos efectivos y mayores complicaciones clinicas. Lopez y Sanchez (2023) resaltan que esta
problematica representa una amenaza creciente para la salud publica, debido a que incrementa la
morbimortalidad y los costos de atencion en salud. Ademas, la resistencia antimicrobiana obliga
al uso de tratamientos mas complejos y costosos, afectando la sostenibilidad del sistema

sanitario.

Otro hallazgo importante fue el impacto econémico derivado del uso irracional de
antibioticos y de las fallas en farmacovigilancia. Las fuentes analizadas coinciden en que las
reacciones adversas, las hospitalizaciones prevenibles y las complicaciones asociadas a la
resistencia bacteriana generan mayores gastos para las instituciones de salud y prolongan los
tiempos de tratamiento. Esto demuestra que el problema no solo afecta al paciente

individualmente, sino también al funcionamiento general del sistema de salud.

Finalmente, el analisis permitio identificar el rol estratégico del regente de farmacia
dentro de los procesos de farmacovigilancia. Diversos autores coinciden en que este profesional
cumple una funcién importante en la promocion del uso racional de medicamentos, la educacion
sanitaria y la identificacion de posibles reacciones adversas durante la dispensacion. Sin
embargo, también se evidenci6 que su participacion en programas de farmacovigilancia contina
siendo limitada en algunos contextos, principalmente por falta de capacitacion y ausencia de

estrategias institucionales de fortalecimiento.

A partir de los resultados obtenidos, se puede concluir que el uso inadecuado de

antibidticos impacta negativamente el sistema de farmacovigilancia en Colombia, debido a que
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incrementa las reacciones adversas, favorece el subregistro y dificulta la identificacion temprana
de riesgos asociados al uso de medicamentos. Asimismo, los hallazgos evidencian la necesidad
de fortalecer las estrategias de educacion sanitaria, promover el uso racional de antibidticos y

mejorar la cultura de reporte dentro de los servicios de salud.

Andlisis de los Resultados

El anélisis critico integrado de la literatura evidencia que el uso inadecuado de
antibioticos impacta el sistema de farmacovigilancia en Colombia a través de un mecanismo
multidimensional que combina el incremento de la ocurrencia de RAM, la reduccion de la
trazabilidad de los eventos, el fomento del subregistro y la generacion de resistencia bacteriana
que dificulta la clasificacion y analisis de los eventos adversos.

Desde la perspectiva técnica, cuando el uso de antibioticos ocurre fuera de condiciones
controladas como en contextos ambulatorios o de automedicacion se generan escenarios donde:
aumenta la probabilidad de apariciéon de RAM; disminuye la trazabilidad del evento adverso; y
se dificulta la asociacién causal entre el medicamento y la reaccién observada (Torres & Ledn,
2022).

El sistema de farmacovigilancia en Colombia presenta fortalezas importantes gracias al
marco normativo y técnico liderado por el INVIMA, que establece lineamientos claros para la
notificacion y seguimiento de las RAM (INVIMA, 2020, 2021, 2022). No obstante, la cobertura
efectiva de estos programas es heterogénea: los hospitales cuentan con mayor capacidad para
detectar RAM, mientras que los servicios farmacéuticos comunitarios y los centros de atencién
primaria presentan mayores tasas de subregistro.

La resistencia antimicrobiana representa la consecuencia mas severa del uso inadecuado

de antibidticos. La OMS (2021) estima que las infecciones por bacterias resistentes podrian
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causar millones de muertes adicionales anuales para 2050 si no se toman medidas efectivas. En
Colombia, estas infecciones incrementan los costos de hospitalizacién entre un 15% y un 30%,
generan mayores gastos por uso de antibidticos de segunda y tercera linea, y producen costos
indirectos por consultas repetidas e incapacidades laborales (Revista Colombiana de Farmacia,
2019; Lopez & Sanchez, 2023).

El regente de farmacia emerge de la literatura como un actor estratégico y subutilizado en
el fortalecimiento de la farmacovigilancia. Su posicion de contacto directo con el paciente en el
momento de la dispensacidn lo convierte en un agente idéneo para prevenir la automedicacion,
promover el cumplimiento de los tratamientos, detectar RAM y notificar eventos al sistema de
vigilancia. Rodriguez y Pérez (2020) destacan que la farmacovigilancia activa en servicios
farmacéuticos comunitarios permite identificar eventos adversos que de otra forma pasarian

desapercibidos.
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Figuras
Figural

Factores asociados al deterioro de la farmacovigilancia en Colombia

Impacto del uso inadecuado de antibidticos en la farmacovigilancia en

Colombia
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Nota. Representacion del nivel de impacto estimado de cada factor sobre la efectividad del
sistema de farmacovigilancia en Colombia, basada en la frecuencia e intensidad con que son

sefialados en la literatura cientifica revisada. Elaboracién propia.
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Figura 2

Incremento de costos por RAM asociadas al uso inadecuado de antibioticos

Incremento de costos por RAM asociadas a antibidticos
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100% _ easmess™"
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Costo relativo

40%
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0%
hospitalizacion normal Con RAM asociada a antibidticos

Nota. Estimacion del incremento relativo de costos hospitalarios cuando se presentan RAM
asociadas al uso inadecuado de antibi6ticos. Los datos corresponden a estimaciones reportadas

en literatura cientifica colombiana. Fuente Elaboracion propia.
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Principales factores asociados al uso inadecuado de antibioticos y su impacto en la farmacovigilancia

Factor

Descripcion

Impacto en farmacovigilancia

Automedicacion

Consumo de antibidticos sin prescripcion méedica,

impulsado por factores econémicos, culturales y de acceso.

Aumenta la ocurrencia de RAM no monitorizadas y

reduce la trazabilidad de los eventos adversos.

Prescripcion inadecuada

Uso de antibiéticos en infecciones virales, dosis incorrectas

o duracién insuficiente.

Favorece la resistencia bacteriana y genera eventos

adversos dificiles de atribuir causalmente.

Subregistro de RAM

Falta de notificacibn de eventos adversos por

desconocimiento, sobrecarga laboral y baja cultura de

reporte.

Limita la generacion de sefiales de alerta y la toma

de decisiones sanitarias basadas en evidencia.

Resistencia antimicrobiana

Desarrollo de bacterias resistentes por uso suboptimo de

antibioticos.

Dificulta la clasificacién de eventos adversos y

aumenta los costos del sistema de salud.

Fragmentacion del sistema

Desarticulacion entre niveles hospitalario y ambulatorio en

la vigilancia de medicamentos.

Genera brechas en el seguimiento

farmacoterapéutico y en la calidad de Ila

informacién disponible.

Nota. Sintesis elaborada a partir del analisis de los 40 articulos revisados en la presente investigacién documental. Fuente Elaboracion

propia.
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Conclusiones

El anélisis de la literatura cientifica evidencia que el uso inadecuado de antibioticos
representa un desafio significativo y multidimensional para el sistema de farmacovigilancia en
Colombia. El objetivo general del estudio fue cumplido: se logré demostrar que el uso irracional
de antibidticos impacta negativamente el sistema de farmacovigilancia, especialmente a través
del incremento de las RAM y su subregistro, lo que limita la capacidad del sistema para detectar,
evaluar y prevenir riesgos asociados al uso de medicamentos.

En relacion con el primer objetivo especifico, el analisis permitid reconocer que la
automedicacion, la dispensacion inadecuada y las fallas en la prescripcidn constituyen factores
determinantes del uso irracional de antibioticos. Estos elementos responden a una interaccion
compleja entre la baja percepcion del riesgo en la poblacion, las debilidades en la educacion
sanitaria y las limitaciones en los procesos de control dentro del sistema de salud. Los factores
socioecondémicos, como el costo de las consultas médicas y las barreras de acceso al sistema de
salud, actiian como catalizadores de la automedicacion, especialmente en poblaciones
vulnerables.

Respecto al segundo objetivo especifico, se evidencid que el subregistro de RAM
constituye la principal limitacion del sistema de farmacovigilancia colombiano. Las causas de
este fendmeno son multiples y estructurales: falta de capacitacion del personal de salud, baja
cultura de reporte, sobrecarga laboral y desconocimiento de los canales de notificacion. El
subregistro no es solo un problema cuantitativo de cantidad de reportes sino también cualitativo:
la informacion que no llega al sistema es frecuentemente la mas relevante para identificar

patrones de riesgo en poblaciones vulnerables.
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En cuanto al tercer objetivo especifico, el estudio permitio destacar el rol estratégico del
regente de farmacia en el fortalecimiento de la farmacovigilancia. Su posicién en el punto de
contacto con el paciente lo convierte en un actor clave para la promocién del uso racional de
antibidticos, la educacion sanitaria, la deteccion temprana de posibles RAM y la notificacion
oportuna de estos eventos. No obstante, se identificaron limitaciones en el ejercicio de este rol,
relacionadas con la falta de integracion en los programas institucionales, la sobrecarga laboral y
la ausencia de una cultura consolidada de reporte.

La farmacovigilancia debe ser concebida como un proceso transversal e integrado dentro
del sistema de salud, donde cada actor asuma un rol activo en la gestion del riesgo asociado a
medicamentos. El desafio no es solo técnico, sino también cultural y organizacional, requiriendo
una transformacién que integre la farmacovigilancia como parte esencial del proceso de atencion

en salud y no como una actividad secundaria.
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Recomendaciones

Con base en los resultados del analisis, se formulan las siguientes recomendaciones para
el fortalecimiento del sistema de farmacovigilancia y la promocion del uso racional de
antibioticos en Colombia:

Fortalecer la formacion continua del regente de farmacia y demas profesionales de la
salud en los protocolos de notificacion de RAM y en los criterios de causalidad, tanto desde la
etapa universitaria como mediante programas de actualizacion profesional permanente.

Implementar estrategias de simplificacion y digitalizacion de los sistemas de notificacion
de RAM para reducir las barreras administrativas y de tiempo que actualmente desincentivan el
reporte.

Desarrollar campafias de educacion sanitaria dirigidas a la comunidad sobre los riesgos
del uso inadecuado de antibioticos, enfatizando la importancia de la prescripcion médica, la
adherencia al tratamiento completo y la no automedicacién.

Fortalecer los mecanismos de control en la dispensacion de antibidticos en
establecimientos farmacéuticos comunitarios, promoviendo la exigencia de prescripcion médica
y la asesoria farmacéutica en el punto de dispensacion.

Promover la articulacion efectiva entre los niveles hospitalario y ambulatorio del sistema
de farmacovigilancia, con especial atencion a la integracion de los servicios farmacéuticos
comunitarios en los programas institucionales de vigilancia.

Desarrollar investigaciones primarias que permitan cuantificar con mayor precision la
prevalencia del subregistro de RAM en el &ambito ambulatorio colombiano, con el fin de

fundamentar politicas publicas especificas para su reduccion.
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