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RESUMEN

Palabras clave

Objetivo. Describir el estado de la aplicacion de la norma relacionada con la prohibicién de
la venta de antibidticos sin prescripcion médica en farmacias de Bogotd, Colombia.

Métodos. Estudio descriptivo transversal, en el cual se utilizo la técnica de simulacion de
compra en farmacias (droguerias) de Bogotd. La muestra de 263 farmacias se calculd con una
precision de 5% y un factor de correccion de 2% mediante estratificacion (farmacias de cadena
e independientes) y asignacion aleatoria simple en cada estrato.

Resultados. Del total de farmacias estudiadas, 80,3% no cumplen la norma que establece
la venta de antibidticos con receta. En 20,1% de los casos, el expendedor indago la edad del
paciente o sus sintomas o ambos, con el fin de ofrecer otros medicamentos o para cambiar el
antibidtico. En ninguna oportunidad se preguntd por antecedentes personales de alergia a los
antibidticos. En los casos en los cuales hubo intencion de venta del antibidtico, la presentacion
genérica fue la mds comiinmente ofrecida (81,2%). Algunos expendedores de medicamentos hi-
cieron recomendaciones inapropiadas. Las localidades con mayor incumplimiento de la norma
coinciden con aquellas que tienen altas tasas de necesidades bdsicas insatisfechas.
Conclusiones. A cinco afios de adopcion de la norma orientada a contrarrestar la venta
libre de antibidticos, su cumplimiento es minimo y la entrega no se realiza de acuerdo a los
pardmetros establecidos. El personal de farmacia no suministra la informacion requerida de
acuerdo con sus competencias.
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La resistencia bacteriana es un fené-
meno bioldgico natural que, debido a la
utilizacién incorrecta de los antibidticos
y al descuido humano, se ha convertido
en un problema de salud ptblica con
repercusiones econémicas, sociales y po-
liticas de alcance mundial (1, 2).

El abuso y mal uso de los antibiéticos
se asocia a multiples factores, entre ellos,
la prescripcién y la dispensacién inco-
rrectas (2-5). La Organizacién Mundial
de la Salud lanz6 una campafia en que

se recomienda que el uso racional de
los antibiéticos se integre a las politicas
de medicamentos (2); la campafia hace
hincapié en la importancia de mejo-
rar los sistemas regulatorios, prevenir
y controlar las infecciones, fomentar la
innovacién e investigacién y controlar
y vigilar el uso de los antibi6ticos (2, 6).

En América Latina y el Caribe la
preocupacion por mejorar el uso de los
antibidticos con normas especificas es
evidente (7). Brasil estableci6 disposicio-
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nes para que la dispensacién de antibioti-
cos solo se realizara con receta de control
especial por profesionales habilitados,
y se establecieron reglas para la venta
de dichos farmacos (8). En México, la
Secretaria de Salud emiti6 lineamientos
sobre la venta y dispensacién de anti-
bidticos (9). El Ministerio de Salud de
Chile restringié la venta de antibidticos
en farmacias, de modo que solo podria
realizarse mediante la presentacién de la
prescripcion médica (10). En Colombia se
han establecido normas similares (11-13).
En Bogotd, se expidieron normas locales,
vigentes desde enero de 2003 (14) y 2005
(15, 16), que restringen la venta de anti-
biéticos a la presentacion de prescripcién
médica y revisiéon de su vigencia; asi-
mismo, se limita la reutilizacién de la re-
ceta. Estas normas aplican a las farmacias
y farmacias/droguerias que funcionan
en el Distrito Capital y encomienda a la
Secretaria de Salud la vigilancia del cum-
plimiento de la norma y la promocién de
la participacién comunitaria (15, 16). Los
establecimientos farmacéuticos minoris-
tas estan bajo la direccién de un quimico
farmacéutico o un tecnélogo en regencia
en farmacia y cuentan con el apoyo de
auxiliares con competencias diferenciales
establecidas en la regulacién (12, 17).
Este estudio tuvo el objetivo de eva-
luar el cumplimento de la exigencia de
la prescripcién médica para la venta
de antibiéticos en Bogotd mediante la
técnica de simulacién de compra en una
muestra de farmacias de la ciudad. La
técnica de simulaciéon ha sido utilizada
ampliamente dado que permite valorar
el comportamiento de los trabajadores
de la salud desde el punto de vista del
usuario de forma estandarizada (18, 19).

MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio descriptivo
transversal utilizando la técnica de simu-
lacién de compra presencial en farmacias
de Bogota.

Criterios de inclusion y exclusion

Se incluyeron las 3 767 farmacias re-
gistradas en el 4rea de vigilancia y con-
trol de la Secretaria de Salud de Bogota.
Se excluyeron las farmacias homeopa-
ticas, tiendas naturistas y farmacias de
hospitales; las tltimas solo atienden a
pacientes del sistema de salud y hacen la
entrega de medicamentos contra la pre-
sentacién de prescripcién médica.
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Criterios para catalogar las
recomendaciones de los expendedores

La legislaciéon colombiana determina
la informacién sobre medicamentos que
puede suministrar el personal de far-
macia segliin sus competencias (conoci-
mientos, practicas y habilidades). Los
tecnélogos y auxiliares de servicios far-
macéuticos pueden informar sobre las
condiciones de almacenamiento, forma
de reconstitucién, medicion de la dosis,
cuidados en la administracién, impor-
tancia de la adherencia al tratamiento y
pautas sobre el uso adecuado de medi-
camentos de venta libre. Los quimicos
farmacéuticos pueden informar ademas
sobre las interacciones con alimentos y
otros medicamentos y advertir sobre los
efectos adversos y contraindicaciones de
los farmacos (12, 17).

Determinacion del tamafio
de la muestra

La ciudad se segment6 en 12 sectores
(Bosa, Centro Oriente, Chapinero, En-
gativa, Fontibén, Meissen, Rafael Uribe,
San Cristébal, Suba, Sur, Tunjuelito, Usa-
quén) de acuerdo a la division de la
Secretarfa de Salud para las actividades
de vigilancia y control; las farmacias se
estratificaron también como de cadena
e independientes. En cada estrato se rea-
liz6 un muestreo aleatorio simple, con el
método coordinado negativo. La variable
de interés es dicotémica y el estimador
es una proporcién que corresponde al
porcentaje de intencién de ventas de an-
tibiéticos sin la mediacién de una receta
médica obtenido en el total de las simu-
laciones realizadas. La intencién de venta
se refiere al propésito del expendedor del
medicamento de vender el antibiético
ante la solicitud del simulador.

Para calcular el tamafio de la muestra
n (n = n;+n,; siendo n, las farmacias in-
dependientes en la muestra y 1, las de
cadena), se utilizé la informacién de la
prueba piloto (valores de P, y P, encon-
trados y valores subestimados de estas
proporciones) y los valores de N; que
corresponden a 3 536 farmacias indepen-
dientes y N, a 231 farmacias de cadena.
Se obtuvo un tamafio de muestra de 200
farmacias con un n corregido de 263
farmacias (n; = 257,y n, = 6, ); la muestra
contemplé 2% adicional, para compen-
sar la posible pérdida de datos durante
la recolecciéon de la informacién, y un
coeficiente de variaciéon de 5%.
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Seleccion del caso de simulacion
de compra

Un grupo interdisciplinario confor-
madoporunmédicoy tresfarmacéuticos/
farmacologos disefi6 ocho casos de
simulacién de compra. Cuatro casos
consideraron las principales causas de
consulta por enfermedades infecciosas
en Bogota para el afio 2007 (rinofaringi-
tis aguda, enfermedad diarreica aguda,
cistitis y otitis media) (20). Los cuatro
casos restantes incluyeron los antibioti-
cos de mayor venta segtn los datos de
International Marketing Services (IMS),
es decir, amoxicilina, azitromicina, ci-
profloxacina y el trimetoprima/sulfa-
metoxazol (21).

Para cada caso se estructur6 un guién
que respondiera a posibles variaciones
durante la interaccién entre el simulador
y el expendedor y se disefi¢ un instruc-
tivo para la simulacién presencial (véase
un ejemplo en el cuadro 1). Cada caso
fue representado en dos farmacias de
cadena diferentes y en tres farmacias
independientes, por via telefénica y pre-
sencial, para un total de 80 simulaciones
en 40 farmacias.

Prueba piloto

Se realiz6 una prueba piloto para de-
terminar el caso que se habria de simu-
lar, el tamafio de la muestra y las condi-
ciones para realizar el estudio.

El ndmero de unidades de la prueba
piloto se defini6 considerando que se
requeria evaluar los ocho casos de si-
mulacién por lo menos por duplicado
para comparar resultados, tomando una
unidad adicional de farmacias indepen-
dientes. Las farmacias se seleccionaron
por un proceso arbitrario, teniendo en
cuenta que estuvieran ubicadas en dife-
rentes sectores de la ciudad y se incluye-
ron en el muestreo final.

De los ocho casos simulados, dos
ocasionaron la mayor venta durante la
prueba piloto: azitromicina para amig-
dalitis y trimetoprima/sulfametoxazol
para sinusitis. Se eligi6 el caso de compra
directa de azitromicina por ser ese el
antibiético de mayor venta en Colombia,
segtn el IMS y por ser la amigdalitis
un diagnoéstico frecuente de consulta en
Bogota. La azitromicina en dosis bajas
no es el antibiético de eleccién para el
tratamiento de la amigdalitis, pero su
prescripcién es frecuente debido a que
su esquema de administraciéon es facil
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CUADRO 1. Guién de las simulaciones realizadas como parte del estudio

Guién 1
AZITROMICINA

Infeccién aguda del tracto respiratorio superior (amigdalitis)

Simulacion

Observaciones

Persona que se dirige a la farmacia con el nombre del medicamento

escrito en un papel: Azitromicina 500 mg.

Instructivo de simulacién presencial para el estudio:

Verificar el nombre y direccion del establecimiento: Si no coinciden
con los datos reportados en la base de datos de farmacias,

mencionarlo en la grabacion.

Antes de ingresar a la farmacia, grabar los siguientes datos: fecha,
hora, nombre del establecimiento, tipo de establecimiento (de
cadena o independiente), sector (de acuerdo a los establecidos por

Estudiante: Buenos dias (tardes)

Expendedor: Buenos dias (tardes), a
la orden.

Expendedor: si/no
Estudiante: ¢cuantas trae una caja?

Expendedor: 3 tabletas

la secretaria de salud de Bogota), direccién del establecimiento.

Estudiante: ¢ cuanto vale una caja?

Ingresar a la farmacia con la grabadora encendida y en un lugar no

visible pero en donde se pueda captar la informacion. Dirigirse al

expendedor que esté disponible.

Iniciar la simulacién de compra.

Expendedor: $

Estudiante: Ah, disctlpeme, no traje
dinero suficiente, gracias. Mas tarde
regreso por ellas.

Sallir de la farmacia y grabar: hora de finalizacién de la simulacién,
género de la persona que atendié la simulacion, edad aproximada
de la persona que atendi6 la simulacion, nivel de ocupacion de la

persona que lo atendié (si atendi6 simultdneamente a otra u otras
personas), nombre de la persona encargada de la simulacién.

Estudiante: sefior(a) hagame un favor,
¢ usted tiene azitromicina de 500 mg.?

En caso de que el expendedor niegue la
venta del antibiético por no presentar la receta
médica. Insistir en la solicitud:

Estudiante: por favor sefor (a) es que mi
hermano esta muy mal, tiene fiebre, mal
aliento, le duele la garganta y ronca cuando
duerme.

Insistir solo una vez.

Si el expendedor cambia el medicamento
solicitado por otro, preguntar la razén del
cambio (¢ tiene el mismo efecto?) y de igual
forma preguntar el precio y tomarlo como
excusa para no adquirir el medicamento.

Si no hay el medicamento en la farmacia:

Estudiante: ¢y qué otro medicamento
me puede vender en lugar de ese? Si es
inyectable mejor.

(una tableta diaria por tres dias) y mejora
la adherencia al tratamiento (22).

Condiciones para llevar a cabo
el estudio

Siguiendo las recomendaciones de la
prueba piloto, se entrenaron dos estu-
diantes de farmacia de tltimo afio para
realizar las simulaciones. Para ello se
utiliz6 una guia de entrenamiento, un
instructivo de simulacién de compra,
un formulario para registrar la infor-
macién y un instructivo para rellenar el
formulario. La informacion recolectada
se ingreso en una base de datos Excel®.

El comité de ética de la Facultad de
Ciencias de la Universidad Nacional de
Colombia emitié concepto aprobatorio
para el desarrollo del estudio.

RESULTADOS

Se realizaron 239 simulaciones de las
263 estimadas. Las pérdidas se debieron
a que el establecimiento no existia en la
direccién buscada, ya sea por traslado
0 porque nunca existié una farmacia en
esa ubicacién. Las pérdidas no supera-
ron el 2% previsto durante la determi-
nacién del tamafio de la muestra, para la
cual se habia establecido un total de 200
farmacias y 263 como valor corregido.
Las caracteristicas de las simulaciones se
presentan en el cuadro 2.
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La proporcién estimada de intencién
de venta de los expendedores fue de
80,3%, de la cual 77,0% fue espontanea
(sin insistencia del simulador) y 3,3%
inducida, después que el simulador des-
cribid el caso. En 18,8% de los casos no
hubo intencién de venta (ni después de
insistir), y en 1,2% los expendedores de
las farmacias de cadena recomendaron
intentar adquirir el antibiético en farma-
cias de barrio. La proporcién estimada
de intencién de venta en cada uno de los
sectores de la ciudad se describe en el
cuadro 3. Se observa un incumplimiento
total de la norma en el sector de Bosa
(100,0%) y el mayor cumplimiento en el
sector de Fontibon (50,0%).

En 20,1% de los casos, el expendedor
pregunté por la edad del paciente o sus
sintomas o ambos, para ofrecer otros
medicamentos o para cambiar el antibi6-
tico (figura 1). En 17,2% de los casos no
hubo remisiéon al médico y en ninguno se
pregunt6 por antecedentes personales de
alergia a antibidticos. Algunos expende-
dores hicieron recomendaciones inapro-
piadas. Por ejemplo, se sugirieron otros
antibidticos, como cefradina, cefalexina,
amoxicilina y ampicilina en vez de azitro-
micina, y en dos ocasiones el antibiético
recetado fue remplazado por un enjua-
gue bucal porque “el enjuague no tiene
las contraindicaciones de los antibiéticos
y quita la infeccién, alivia el dolor y la
inflamacién”; también se cambid el anti-

CUADRO 2. Caracteristicas de las simulacio-
nes de compra

Simulacién
presencial?
Caracteristica (%)
Género del expendedor
Femenino 43,5
Masculino 56,5
Rango de edad del expendedor
(afos)
<18 0,9
18-30 19,7
31-40 20,2
> 40 59,2
Nivel de ocupacién del
expendedor
Solo 86,6
Con otras personas 13,4
Decision en la intencién de venta
Individual 94,1
Otros 5,9
Hora de simulacién de compra
Manana 271
Tarde 63,3
Noche 9,6
Duracién de la simulacién
(en minutos) 2,0

a El simulador solicita de forma personal el antibiético al
expendedor de medicamentos ambientando el escenario
predisefiado.

biético por un “purgante para el higado”
debido a que el paciente “tenia bichos”,
que era lo que le producia el mal aliento.
En otra situacién no se vendi6 el anti-
bidtico por falta de receta médica, pero
se ofreci6 una combinacién denominada
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CUADRQO 3. Incumplimiento (%) de la norma que
exige receta médica para la venta de antibioti-
cos, farmacias de Bogota, por sector

Porcentaje de

Sector? incumplimiento
Bosa 100,0
Rafael Uribe 95,0
Meissen 88,5
Centro Oriente 82,4
Usaquén 80,0
Sur 79,7
Suba 77,8
San Cristdbal 75,0
Engativa 70,0
Chapinero 61,1
Tunjuelito 60,0
Fontibon 50,0

Fuente: elaborado por los autores.

2 Division establecida por la Secretaria Distrital de Salud
de Bogota, para efectos de vigilancia y control, segin
cobertura de los hospitales de la red publica hospitalaria.

“sas” que incluye 10 capsulas de amoxi-
cilina y 10 tabletas de un analgésico o
descongestionante. (Sas es una combina-
cién que, aunque en diferentes propor-
ciones, es conocida popularmente como
“matrimonio” y se recomienda para el
resfriado comun.) En tres farmacias el
expendedor conocia la norma, pero no
sabfa qué medicamentos eran antibioti-
cos. Uno de los expendedores afirmé que
la azitromicina era un buen medicamento
porque era mds concentrado que otros
antibiéticos. Cuando los simuladores se
excusaron por no comprar el antibiético
debido al alto precio, algunos expende-
dores ofrecieron una sola tableta del pro-

ducto, otros antibigticos mas econdmicos
o venta a domicilio.

Cuando hubo intencién de venta, la
presentacion genérica fue la que se ofre-
ci6 con mayor frecuencia (80,2%) y en
menor proporcién, los de marca (8,3%).
En 25,0% de los ultimos, los expende-
dores expresaron que los antibiéticos de
marca tenian un efecto mas rapido y que
el genérico no era igualmente eficaz. En
un caso, el expendedor promocioné el
antibiético de marca como el “original”,
aunque no se trataba del innovador. En
11,5% de los casos se ofrecieron ambos.
En una simulacién el expendedor ofre-
ci6 un antibiético de administracién
parenteral.

DISCUSION

La norma de restriccion de la venta
de antibiéticos en Bogota busca regular
la venta de los medicamentos con receta
médica en establecimientos autorizados
y dejar su manejo a personal idéneo.
Sin embargo, los hallazgos del estudio
muestran que a cinco afios de haberse
adoptado la norma, su cumplimiento
es minimo (20,0%) y que el expendio no
atiende los pardmetros de competencias
del personal.

Aunque los expendedores de medi-
camentos conocen la norma y el segui-
miento que realiza la Secretaria de Salud,
el comportamiento observado durante
este estudio sugiere que falta claridad
en la responsabilidad del manejo de los
medicamentos y conocimientos sobre los

FIGURA 1. Ofrecimiento de otros medicamentos durante las simulaciones de compra, segun

tipo de farmaco

10.0%

10.0%

2.5%
2.5%

7.5%

15.0%

Fuente: elaborado por los autores.
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Il Antiséptico topico bucal

B Antibiético
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B Antigripal

47.5% B Antipirético

Antiinflamatorios no esteroides
Mucolitico
Antiinflamatorio tépico

Otros
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riesgos potenciales para la salud. Se do-
cumentaron casos de influencia cultural
marcada en el manejo y recomendacién
del uso de medicamentos en concordan-
cia con los hallazgos de otros autores
(23-25). Estos resultados coinciden tam-
bién con otros estudios locales e interna-
cionales sobre las recomendaciones de
personal no capacitado con respecto a
los antibidticos (4, 5, 25, 26).

Los resultados del estudio son preocu-
pantes, si se tiene en cuenta que el
expendedor es la persona del sistema
de salud mas cercana a la comunidad
y que suple, en algunas circunstancias,
los inconvenientes de acceso, celeridad
y oportunidad de los servicios de salud.
Sin embargo, un estudio de consumo de
antibiéticos en Latinoamérica encontré
que, entre 1997 y 2007, Colombia fue el
pais con mayor reduccién del ntiimero
de dosis vendidas expresada como dosis
diarias definidas por 1000 habitantes
por dia (DID) de una lista de antibiéticos
marcadores. Aunque la fecha final de
la medicién coincide con el inicio de la
aplicacién de la norma, no se ha hecho
un seguimiento posterior.

Las medidas reguladoras suelen tener
un impacto importante que se diluye
en el tiempo y podrian requerir refor-
zamiento continuo, ademdas de estra-
tegias educativas. En el caso de Chile,
el efecto de la regulacién de la venta
de antibiéticos con receta médica duré
cerca de dos afios, después de los cua-
les el consumo de antibiéticos aumenté
considerablemente (27, 28).

Hay estudios previos que coinciden
con que la norma se cumple mejor en las
farmacias de cadena (5). Sin embargo,
en nuestro estudio observamos practicas
inadecuadas de los expendedores de
farmacias de cadena, como la remisién
a farmacias de barrio, donde se pueden
adquirir antibidticos sin la exigencia de
la prescripciéon médica.

La seleccion y segmentacién de secto-
res para el muestreo no tomé en cuenta
los indices de pobreza, pero llama la
atencién el incumplimiento de la norma
en aquellos sectores con mayores indices
de necesidades bésicas insatisfechas, lo
cual posiblemente pueda explicarse por
una falta de sensibilizacién e informacién
suficientes o problemas en la atencién de
la salud y el acceso a medicamentos. Por
ejemplo, Bosa, sector donde el incumpli-
miento de la norma fue de 100%, presenta
una proporcién de pobreza de 2,5%, y de
miseria, de 9,9%, ademas de concentrar
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la mayor proporcion de poblacién des-
plazada de Bogota (29). En todo caso, es
importante considerar las caracteristicas
socioculturales, expresadas en hébitos y
percepciones de la poblacién en cuestion,
para realizar un acercamiento integral al
problema (23, 24, 30).

Limitaciones del estudio

La técnica de simulacién de compra
constituye una buena aproximacién de
la realidad del expendio de medica-
mentos, aunque existen discusiones éti-
cas sobre su aplicaciéon. El no solicitar
consentimiento informado puede justifi-
carse por el hecho de que los resultados
podrian traducirse en medidas de salud
publica. A pesar de la controversia y
por el beneficio que brindan estos resul-
tados, se ha realizado un sinntimero de
estudios de este tipo con buenos resulta-
dos (18, 19, 31, 32).

La estandarizacién de los guiones y el
entrenamiento de los simuladores pue-
den ser limitantes para la extrapolacion
de los resultados, debido a que respon-
den a caracteristicas particulares de los
sitios de venta. Conviene ser cuidadosos
al considerar las condiciones sociocultu-
rales antes de extender los resultados a
otros contextos.
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Dado que la informacién de las si-
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ABSTRACT

Restriction of antibiotic
sales in pharmacies in
Bogota, Colombia:

a descriptive study

Key words

Objective. Describe the implementation status of a regulation prohibiting antibiotic
sales without a medical prescription in pharmacies of Bogot4, Colombia.

Methods. A cross-sectional descriptive study was conducted using the simulated
purchase technique in Bogota pharmacies (drugstores). The sample of 263 pharmacies
was calculated by stratification (chain pharmacies and independent pharmacies) with
5% accuracy and a 2% correction factor. Simple randomization was assigned in each
stratum.

Results. Out of the total pharmacies studied, 80.3% did not comply with the
regulation established for prescription sales of antibiotics. In 20.1% of the cases, the
dispenser asked about the patient’s age, symptoms, or both age and symptoms in
order to offer other drugs or change the antibiotic. There were no inquiries about a
medical history of allergy to antibiotics. In cases in which there was the intention to
sell antibiotics, the generic format was most commonly offered (81.2%). Some drug
dispensers made inappropriate recommendations. The locations with the highest
levels of noncompliance with the regulation were also those with high rates of unmet
basic needs.

Conclusions. Five years after passage of a regulation to halt the unrestricted sales
of antibiotics, there is minimal compliance, and dispensing does not conform to the
established parameters. Pharmacy personnel do not provide the required information
according to their responsibilities.

Drug and narcotic control; anti-bacterial agents; drug resistance, bacterial; legislation,
drug; Colombia.
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