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GLOSARIO

Reacciones adversas: Cualquier respuesta nociva y no intencionada a un
medicamento. Las RAM constituyen una importante causa de morbimortalidad y de
aumento de los costes sanitarios.

Dosificacion: Se refiere a la cantidad indicada para la administracion de un
medicamento, los intervalos entre las administraciones y la duracion del tratamiento

Incidencia: La principal propiedad de esta medida es determinar los casos nuevos
gue se presentan en una poblacion en un tiempo determinado, de ahi que para su
calculo se requiere un periodo de seguimiento.

Sensibilizacién: Sensibilizacion, es el proceso relativo al marco del aprendizaje.
Esta formado por tres grandes subprocesos de caracter afectivo — motivacional que
son: la motivacion, la emocién y las actitudes.

Escala de Henri: La escala de Henri, es una herramienta utilizada para la
calificacion de la implementacion del programa de farmacovigilancia de cualquier
IPS del pais, recientemente se ha estado utilizando debido a que, al terminar la
puntuacion sumada de todos los items de la encuesta, se logra catalogar si el
hospital (de acuerdo al puntaje) si logra prestar un 6ptimo servicio en cuanto al
servicio farmacéutico.

Farmacovigilancia: La farmacovigilancia es el conjunto de procedimientos con los
cuales se sistematiza la deteccion, el registro, la notificacion y la informacion de
reacciones adversas, ocasionadas por los medicamentos, los productos biolégicos
y las medicinas tradicionales, después de su aprobacion y registro, con el fin de
determinar la posible causalidad, la frecuencia de aparicion y la gravedad, y
establecer las medidas preventivas para un uso mas racional de los medicamentos
y la optimizacion de la relacion beneficio-riesgo.

Medicamentos: El medicamento es “toda preparacion o producto farmacéutico
empleado para la prevencion, diagndéstico y/o tratamiento de una enfermedad o
estado patoldgico, o para modificar sistemas fisioldgicos en beneficio de la persona
a quien se le administra”

Evaluacion: Una evaluacion es un juicio cuya finalidad es establecer, tomando en
consideracion un conjunto de criterios 0 normas, el valor, la importancia o el
significado de algo



RESUMEN

El objetivo de este estudio es evaluar que tanto conoce el personal asistencial del area de
hospitalizacion de la E.S.E Hospital San Jeronimo de Monteria sobre el programa
institucional de farmacovigilancia, para ello se realizé una encuesta basada en los items
que contiene la escala de Henri, con la que se busca medir el grado de conocimiento que
tiene el personal asistencial sobre dicho tema. Como resultado de las encuestas se obtuvo
que un 58% tiene un desconocimiento sobre el temay el otro 42% si tiene conocimiento del
tema. Como conclusion se obtuvo que el personal asistencial debe recibir de forma anual
MAs capacitaciones u otro tipo de metodologia que les ayude a nutrir su conocimiento sobre
el programa institucional de farmacovigilancia.

Palabras claves: Farmacovigilancia, evaluacion, escala de Henri.
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1. INTRODUCCION

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS, 2002) define la farmacovigilancia como
la ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y
prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema
relacionado con ellos.! Es un programa que deben cumplir todas las instituciones
hospitalarias de todo el mundo, es la encargada de darle prevencion a los efectos
adversos que el paciente puede tener debido a una indebida dosificacion o
aplicacion de un medicamento recetado por un médico.

Una farmacovigilancia efectiva reline un conjunto de normas y procedimientos
practicos y operativos, previamente establecidos que deben cumplirse para lograr
asegurar la calidad de los datos producidos en determinados tipos de estudios.

El problema de las reacciones adversas de los medicamentos (RAM), es un aspecto
a analizar en forma constante, ya que la administracion de toda sustancia nueva
tiene la posibilidad de producir efectos nocivos inesperados, que ni aun con los
estudios toxicolégicos modernos en animales, acompafiados de estudios clinicos
en el hombre, se logran descubrir. S6lo cuando los medicamentos son expuestos a
grandes poblaciones y por periodos de tiempo prolongados, pueden medirse en
forma adecuada las reacciones adversas, pues en ocasiones aparecen como
efectos retardados o como efectos téxicos impredecibles, dado que pueden estar
determinados por variables genéticas: la edad, la interaccién entre la enfermedad y
el medicamento, o interacciones con otros medicamentos. Por lo tanto, es cada vez
mas importante conocer mejor no solo la eficacia terapéutica de un medicamento,
sino las reacciones adversas que puede causar. Cabe recordar, que la
Farmacovigilancia del Hospital es la encargada de detectar, registrar, notificar y
evaluar las reacciones adversas de los medicamentos, que se presentan en los
Servicios de la ESE.

En Colombia, la autoridad encargada de la vigilancia en este campo es el INVIMA,
desarrollando el programa Nacional de Farmacovigilancia, que busca vigilar la
seguridad, efectividad y calidad de los medicamentos durante la etapa de
comercializacion, en otras palabras, detectar los problemas y reacciones adversas
gue el medicamento presenta luego de su puesta en el mercado farmacéutico. La
importancia de la implementacion de la farmacovigilancia radica en que los
hallazgos del programa mejoran el entendimiento del perfil de seguridad de los
medicamentos y asi obtener una mejor prevencion e intervencion del INVIMA en
ayuda a los consumidores.?
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Es por esto importante fortalecer, estructurar y operacionalizar la red nacional de
Farmacovigilancia en la cual se detecte, evalle, verifique y cuantifique todos los
problemas relacionados con el perfil de seguridad (Reacciones Adversas
Medicamentosas RAM), efectividad, necesidad y uso de los medicamentos. Como
objetivo se tiene evaluar el conocimiento que tiene el personal asistencial del
servicio de hospitalizacion de la E.S.E Hospital San Jerénimo de Monteria sobre el
programa institucional de farmacovigilancia.
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2. MARCO REFERENCIAL

2.1 MARCO DE ANTECEDENTES

LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SIGLO XXI

Segun Pastrana® “la Farmacovigilancia se puede comprender como un componente
clave en la salud publica, la atencién sanitaria y la regulacion de los medicamentos.
Esta disciplina inspira en los sistemas de salud el sentido de gestion, pero, sobre
todo, de prevencion de riesgos. Es imposible concebir el uso racional de los
medicamentos en el siglo XXI sin una Farmacovigilancia efectiva, proactiva y
moderna.

La seguridad de los medicamentos en el siglo XXI, es una provocaciéon didactica
gue invita a mirar el riesgo de otra manera, a cambiar nuestra actitud hacia él y a
crear el futuro en vez de permitir que éste nos rebase. En la antesala de la tercera
revision de la Norma Oficial Mexicana 220, que rige la instalacidon y operacion de la
Farmacovigilancia en México, esta obra nos invita a pensar criticamente sobre los
retos sanitarios que hoy enfrentamos y sobre la necesidad de una Farmacovigilancia
disruptiva para poder abordarlos satisfactoriamente”.

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA'Y MEDICAMENTOS

Segun el instituto nacional de vigilancia de alimentos y medicamentos* “a lo largo
de la historia de la humanidad, se han utilizado diferentes sustancias como
principios activos con el fin de mitigar los sintomas y signos de las enfermedades y
su empleo se ha asociado a la aparicion de efectos no deseados en grupos
poblacionales en particular. Entre los efectos mas desastrosos esta la llamada
"Tragedia de la Talidomida", presentada en 1961. Este medicamento se prescribio
como hipnotico y antiemético en las mujeres embarazadas y su empleo se asocié
con graves deformaciones en manos y brazos en la poblacién europea y japonesa
expuesta.

A raiz del desastre causado por la Talidomida los gobiernos mundiales adoptaron
una nueva actitud en relacién con el riesgo del uso de productos farmacoldgicos y
fue asi como en la asamblea mundial de la salud en 1963 se reafirmé la necesidad
de socializar rApidamente la informacion sobre reacciones adversas a farmacos. En
1964 y 1965 se iniciaron programas de Farmacovigilancia en Inglaterra y Suecia,
respectivamente.

En 1968 fue elaborado el Proyecto Internacional Piloto para Monitorizacion de
Medicamentos bajo la orientacion de la Organizacion Mundial de la Salud, que
desde entonces ha recomendado la creacion de sistemas nacionales e

14



internacionales de Farmacovigilancia para la identificacion de los problemas
relacionados con medicamentos y la manera de prevenirlos”.

RETOS ACTUALES EN FARMACOVIGILANCIA

Segln Pastrana® “En el afio 2017 se inicié con una nueva Norma Oficial Mexicana
220, la tercera revision en la historia de la farmacovigilancia en México. Ante los
retos globales, el marco regulatorio mexicano ha quedado fortalecido v,
practicamente, homologado con los estandares internacionales. Con esta base
firme es posible construir la farmacovigilancia deseada, de manera proactiva,
acorde al siglo XXl y capaz de abordar los principales desafios en torno a la
seguridad de los pacientes que consumen productos farmacéuticos.

Justo en momentos de debate sociopolitico y econdémico la sociedad requiere
sélidos aparatos regulatorios, cientificos y tecnolégicos que garanticen que la
poblacion pueda tener acceso a los medicamentos y otras tecnologias sanitarias
gue necesita, de manera completa y oportuna. Asimismo, para asegurar la triada
calidad-eficacia-seguridad, la investigacion farmacobiologia, tanto preclinica como
clinica, retoma importancia creando areas de oportunidad hacia la innovacién y la
sostenibilidad.

Sabemos que un medicamento se considera seguro, no porque no desarrolle
ninguna reaccion adversa, sino porque su relacion beneficio- riesgo es favorable
con la informacion disponible al momento y para las indicaciones autorizadas. En
ese sentido, la farmacovigilancia como una derivacion de la toxicologia, y a través
de la aplicacion del llamado principio precautorio, debe incidir a lo largo de toda la
cadena de disefio, produccion, suministro, uso y control de los productos
farmacéuticos para que, ante cualquier minima sospecha de que un medicamento
pueda causar dafos a la salud humana o al medio ambiente, influya en la toma de
medidas preventivas inmediatas mientras se corroboran completamente las
relaciones causa-efecto.

La farmacovigilancia, por lo tanto, es una disciplina totalmente enfocada en la
gestion de riesgos, donde se busca identificar en tiempo y forma los efectos
indeseados de los medicamentos, asi como los factores o situaciones que
incrementan el riesgo de que aparezcan, para asi prevenirlos o minimizarlos”.
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2.2 MARCO CONCEPTUAL

A lo largo de la historia se ha hecho necesario para el ser humano desarrollar
programas de capacitacion, que permitan la perpetuacion del conocimiento y el
correcto desarrollo de los trabajos a realizar, esto se evidencia desde las
comunidades primitivas cuando los conocimientos eran trasmitidos de generacion
en generacion manteniendo una linea de trabajo, para Chiavenato® un programa de
capacitaciéon es “un proceso a corto plazo aplicado de manera sistematica y
organizada, mediante el cual las personas obtienen conocimientos, aptitudes, y
habilidades en funcién de objetivos definidos”.

En la actualidad cualquier empresa o institucion corporativa ya sea privada o publica
requiere de programas de capacitacion para el mejor desarrollo de su trabajo y la
calidad de su servicio, con el fin de ofrecer a sus usuarios el mejor personal
calificado, evitAndose asi problemas futuros, ahora bien, para obtener un buen
programa de capacitacion se debe tener en cuenta tres aspectos importantes, los
cuales son:

e Reconocer e identificar claramente la necesidad que posee el grupo de
empleados, indagando de manera profunda el origen del problema, como es
en nuestro caso la falta de capacitacion e informacién acerca de la
farmacovigilancia, que posee el Hospital San Jer6nimo, evidenciada en la
falta de evaluacién y prevencion de los riesgos asociados a los
medicamentos ya comercializados, La ausencia de lineas de formacion en
esta determinada materia de acuerdo a la realidad social, hace necesario la
propuesta y puesta en marcha de programas de capacitacion.

e Constituir claramente el programa de capacitacion teniendo claro el objetivo
principal, el contenido y el método, resaltando la importancia de los recursos
necesarios para este, sean estos humanos y/o financieros.

e Evaluar la eficacia de programa impartido. Esto significa que es necesario
observar si la informacion dada fue asimilada y puesta en practica por los
empleados y una vez determinada la situacion tomar las acciones pertinentes
para el reforzamiento.

Estos tres aspectos muestran claramente que un programa de capacitacion no
solo es necesario sino también que debe ser un proceso continuo que se lleve a
cabo en le personal, sobre todo en el area de salud donde se vela por la
seguridad y el bienestar de los pacientes, ayudando asi a mejorar la calidad de
vida los pacientes y a su vez mejorar académicamente la de los empleados.
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2.3MARCO TEORICO

La farmacovigilancia tiene como propésito mejorar la atencion al paciente y la
seguridad relacionada con el uso de medicamentos; Sin embargo, el desarrollo de
esta ciencia no fue facil. Citando a Araujo’ “La primera advertencia seria sobre los
riesgos de las drogas se emitio en Estados Unidos en 1937, en el siglo XX. Cuando
un elixir de sulfanilamida provocoé la muerte de 107 personas, en su mayoria nifios,
debido al dietilenglicol utilizado como excipiente en su fabricacion”.

Afos después se presentaron miles casos muy graves a causa de un medicamento
que se pretendia ser utilizado como calmante de las nauseas durante el embarazo.

Como menciona Araujo® “La segunda gran advertencia tuvo a Europa como
escenario, a comienzos de la década de los 60', cuando se produce en Alemania
un brote de una malformacién congénita extremadamente rara llamada meromelia
o focomelia, causado por la Talidomida, por el cual nacieron en todo el mundo mas
de 10.000 nifios malformados, la mitad de los cuales murieron por las
malformaciones”.

Lamentablemente debieron ocurrir diversas catastrofes histéricas para que el
mundo tomara conciencia de la necesidad de garantizar la seguridad del paciente
frente al consumo de medicamentos.

Teniendo en cuenta al autor De Abajo® “Este tragico episodio ocurrido por la
Talidomida, tuvo otras consecuencias, esta vez positivas: 1) los gobiernos
empezaron a exigir a las compafias farmacéuticas pruebas de toxicidad en
animales mas exhaustivas; 2) los ensayos clinicos controlados se
propugnaron como herramienta basica para que los nuevos medicamentos
demostraran eficacia y seguridad; 3) se propusieron diversas estrategias
para evitar accidentes similares, que tomaron cuerpo en lo que hoy
conocemos como farmacovigilancia”.

Todo esto provocd numerosos cambios en leyes y regulaciones de los
medicamentos en muchos paises dando origen en 1968 al Centro Internacional de
la OMS (actualmente: Uppsala Monitoring Centre: WHO Collaborating Centre for
International Drug Monitoring) localizado en Uppsala, Suecia.

La OMS?! define la farmacovigilancia como “La ciencia y las actividades
relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos
adversos o cualquier otro posible problema relacionado con los medicamentos. Por
lo tanto, la definicion de la OMS alude a todos los dafios asociados con un
medicamento, incluidos los dafios debidos a la mala calidad que se manifiestan, por
ejemplo, como ausencia del efecto esperado”.
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Existen diversos métodos para el desarrollo de actividades de farmacovigilancia, los
cuales se pueden ser pasiva o activa dependiendo del método de recoleccion de
informacion. Asi pues:

De acuerdo con Garcia et al.ll La pasiva es la que “se realiza cuando el
notificador obtiene la informacion de manera espontanea o directa.
Empleando diferentes métodos tales como las notificaciones espontaneas
por profesionales que se basa en la identificacion y deteccion de las
sospechas de reacciones adversas a medicamentos por parte de los
profesionales de la salud en su practica diaria, y el envio de esta informacion
a un organismo que la centraliza”.

Esto permite que la poblacion informe directa y espontaneamente de los efectos
secundarios que experimenta mientras recibe tratamiento o toma un medicamento
en particular.

La farmacovigilancia activa es propiamente dicha cuando el notificante realiza una
accion encaminada a obtener la informacion.

Segln Garcia et al.'? consiste en determinar “el nimero de reacciones adversas a
determinado medicamento mediante un proceso organizado previamente con este
fin, fundamentado en la recoleccion de datos de manera sistemética y detallada de
todos los efectos adversos provocados por el medicamento en cuestion, en grupos
bien definidos de la poblacién”.

Por otro lado, dentro de los hospitales es necesario que se lleve a cabo la
farmacovigilancia dado que actualmente el 1% y el 2% de los ingresos hospitalarios
se deben a reacciones adversas a medicamentos, por lo tanto:

Segun Garcia et al.'® “Los estudios de farmacovigilancia hospitalaria ofrecen
ventajas tales como obtener una informacion completa, con menor probabilidad de
errores y omisiones, sobre los medicamentos administrados al paciente. Se puede
hacer un seguimiento casi continuo, por ejemplo, con visitas diarias a los pacientes
ingresados, con el fin de anotar todos los acontecimientos clinicos que ocurren”.

El llevar a cabo estos pasos permite que se mejore la atenciéon al paciente y se
puedan solucionar falencias que se hayan presentado con respecto a RAM.

Como sefiala Ana Garcia et al.}* “Se ha demostrado que la monitorizacién de RAM
disminuye su incidencia y gravedad, asi como el tiempo de estancia hospitalaria.
Como resultado, mejora el cuidado individual del paciente. Ademas, mediante la
deteccién y notificacion de RAM, raras e inusuales, se aumenta el conocimiento de
cada medicamento y se mejora, por tanto, la decisidn en futuros pacientes”.
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3. OBJETIVOS
3.10BJETIVO GENERAL

Evaluar los conocimientos sobre el Programa Institucion de Farmacovigilancia en el
servicio de hospitalizacion de la E.S.E Hospital San Jeronimo de Monteria.

3.20BJETIVOS ESPECIFICOS

e Elaborar un instrumento de medicibn adecuado para determinar los
conocimientos que se tienen sobre el Programa Institucional de
Farmacovigilancia basado en la escala de Henri.

e Sensibilizar al personal asistencial de la E.S.E Hospital San Jerénimo, sobre
el programa institucional de farmacovigilancia.

e Desarrollar una retroalimentacion formativa al personal de hospitalizacion de
la E.S.E Hospital San Jerénimo de Monteria sobre el programa institucional
de farmacovigilancia.
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4. DISENO METODOLOGICO

El siguiente trabajo tiene como objetivo evaluar al personal asistencial del
area de hospitalizacion de la E.S.E. Hospital San Jer6nimo de Monteria, a
través de una encuesta formulada sobre los items de la Escala de Henri,
como resultado se obtuvieron los datos para saber qué tanto conocen del
Programa Institucional de Farmacovigilancia. Finalmente, se socializard,
¢queé es?, ¢qué procesos se realizan?, la importancia y los beneficios que
atribuye el Programa Institucional de Farmacovigilancia, teniendo en cuenta
la informacion obtenida de articulos cientificos en revistas consultados y
criterios establecidos por el INVIMA dentro del marco legal.

4.1ENFOQUE Y TIPO DE INVESTIGACION

Se trata de un estudio descriptivo, transversal, ya que nos permite saber y
evaluar que tanto sabe el personal de salud sobre el Programa Institucional
de Farmacovigilancia.

De acuerdo al planteamiento problema y los objetivos, el siguiente estudio
tiene un enfoque cuantitativo. Para el desarrollo empleamos como
instrumentos una encuesta tomando como referencia la escala de Henri, con
la que se buscé medir el grado de conocimiento sobre el Programa
Institucional de Farmacovigilancia en la E.S.E HSJM.

4.2ESCENARIO DE ESTUDIO

El escenario de estudio de nuestro proyecto fue en el E. S. E. Hospital San
Jeronimo de monteria, donde fue seleccionado el area de hospitalizacion, el
cual estd conformado por la enfermera jefe, auxiliares de enfermeria y
médicos los cuales seran objeto de estudio en nuestra investigacion.

4.3UNIDAD DE ANALISIS:
Personal del area de hospitalizacion que se encuentra en el E. S. E Hospital

San Jeronimo de Monteria, con el que se evaluo el conocimiento que se tiene
sobre el Programa Institucional de Farmacovigilancia.
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4.4PRINCIPIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION:

Inclusién: Personal asistencial del area de hospitalizacion de la E.S.E HSJM.
Exclusion: Personal asistencial que no pertenece al area de hospitalizacion
de E.S.E. HSIM.

4.5POBLACION, TIPO DE MUESTREO Y CALCULO DEL TAMANO DE LA
MUESTRA

Poblacion: La poblacion es finita, estd formada por 50 trabajadores del area
de hospitalizacién del E.S.E HSJM.

Tamafio de la muestra: Muestra por conveniencia.

Tipo de muestreo: muestra no probabilistica — muestra representativa, en el
HSJM fue seleccionado el area de hospitalizacién haciendo uso de las
medidas de tendencia central las cuales son media, mediana y moda.

4.6 METODOS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

El método que fue usado para nuestra recoleccion de datos es de manera
evaluativa.

Los materiales usados en esta encuesta fueron:

ENCUESTA: Llevamos a cabo la recoleccion de datos por medio de unos
items basado en la escala de Henri. Esto con la finalidad de conocer que
tanto conocimiento tiene el personal del area de hospitalizacion de la E.S.E
HSJM sobre el Programa Institucional de Farmacovigilancia.

5. RESULTADOS Y DISCUSION

Preguntas Si No Total
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¢ Sabe usted si la E.S.E HSJIM se
encuentra inscrita a la Red Nacional
de Farmacovigilancia?

84%

16%

100%

¢, Sabe cudl es el decreto que
implique la Farmacovigilancia?

16%

84%

100%

¢,Han creado y desarrollado
programas y/o estrategias dentro de
la institucion relacionadas con el uso
seguro de los medicamentos?

64%

36%

100%

¢,Conoce usted la pagina web de
Farmacovigilancia?

32%

68%

100%

Invima

VigiFlow

Foreia

Total

¢Sabe usted 80%
donde se hacen
los reportes de
los
medicamentos?

12%

8%

100%

Tabla 1. Preguntas

éSabe usted si la E.S.E HSIM se encuentra inscrita a la Red

Nacional de Farmacovigilancia?

28% 28%

12%

Auxiliar de enfermeria Jefe Efermera

Grafica 1. Pregunta 1

ESi ENo

16% 16%

Medico

Teniendo en cuenta la pregunta: ¢ sabe usted sila E.S.E HSJM se encuentra inscrita
a la red Nacional de farmacovigilancia? Se analizaron sus resultados y se observo
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gue: en Auxiliar de enfermeria hay un 28% del personal, que *SI* saben si el hospital
esta inscrito a la red, y asi mismo hay un 28% que *NO* saben si lo esta. En Jefe
de enfermeria, encontramos que en su mayoria que equivale al 12% marcaron que
*SI*, y un 0% del personal, es decir ninguna persona de esta ocupacion marcoé que
*NO* tenian conocimiento respecto a esto, por ultimo, analizando las respuestas de
los médicos, dio como resultado que el 16% de este *SI* lo saben, y asi mismo el
otro 16% *NO* saben. Con esto se puede observar que hubo un 84% en su mayoria
del personal que, Sl saben que el lugar donde trabajan, es decir, la E.S.E HSJM SI
se encuentra inscrita a la red nacional de farmacovigilancia, pero asi mismo hubo
un porcentaje del 16% de personas que no saben respecto a esto.

éSabe cudl es el decreto que implique la
Farmacovigilancia?

40%
32%

16%

8%
4%
_— 0%

Auxiliar de enfermeria Jefe Efermera Medico

ESi ENo

Gréafica 2. Pregunta 2

Al encuestar al personal E.S.E Hospital San Jerénimo de Monteria acerca del
conocimiento que tienen sobre el decreto que implica la farmacovigilancia; a lo cual
encontramos que en el campo auxiliar de enfermeria el 16% tiene conocimiento a
dicho decreto mientras que el 40% desconoce este mismo; asi mismo a los jefes de
enfermeria donde un 4% tiene conocimiento mientras que el 8% no tiene
conocimiento y finalizamos con los médicos donde encontramos que un 0% tiene
conocimiento y el 32% desconoce o0 no tiene conocimiento de este decreto.

23



éHan creado y desarrollado programas y/o estrategias
dentro de la institucién relacionadas con el uso
seguro de los medicamentos?
36%

20%
16% 16%

8%
4%
B

Auxiliar de enfermeria Jefe Efermera Medico

ESi ENo

Gréfica 3. Pregunta 3

Con respecto a la pregunta “; Han creado y desarrollado programas y/o estrategias
dentro de la institucion relacionadas con el uso seguro de los medicamentos?” se
logré analizar que de los 25 encuestados, un 16% del personal Médico respondi6
qgue Sl se han desarrollado estrategias para el uso seguro de medicamentos, y otro
16% de los Médicos respondié que NO se han desarrollado estrategias. Ahora bien,
por parte de las enfermeras jefes, los resultados obtenidos son de un 8% que
respondieron que Sl han desarrollado estrategias, a diferencia de un 4% que
respondié que NO. Por ultimo, los resultados obtenidos de las Auxiliares de
Enfermeria fueron de un 36% respondiendo que Sl se han desarrollado estrategias
y un 20% respondio que NO se han desarrollado. Asi pues, se pudo determinar que
de la poblacién encuestada 16 respondieron que Sl, lo que equivale al 64%; por otro
lado 9 de los encuestado respondieron que NO, lo que equivale al 36%.

¢Conoce usted la pagina web de Farmacovigilancia?

44%

16%  16%
12%

8%
- I

Auxiliar de enfermeria Jefe Efermera Medico

ESi ENo

Grafica 4. Pregunta 4
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A partir de la pregunta (¢,conoce usted la pagina oficial de farmacovigilancia?) de la
encuesta que se le realizo al personal asistencial de la E.S.E Hospital San Jer6nimo,
se determiné lo siguiente: en auxiliar de enfermeria hay un 12% del personal que
*SI* saben cudl es la pagina web de farmacovigilancia, y su 44% *NO* saben
respecto al tema. En Jefe de enfermeria hay un porcentaje del 4% de los
encuestados que saben respecto al tema, y un 8% que no saben de este mismo. Y,
por ultimo, evaluando también a los médicos, hay un 16% del personal que *SI*
tienen conocimiento de esta pagina web, y asi mismo hay un 16% del personal de
meédicos que *NO* saben de la pagina. Con esto concluimos en este punto que hay
una cantidad del 68% del personal que no tienen conocimiento, y un 32% que si.

¢éSabe usted donde se hacen los reportes de los
medicamentos?

48%

24%

8% 8% 8%
4%
- T
[ |
Invima Foreia VigiFlow
B Auxiliar de enfermeria B Jefe Efermera Medico

Gréfica 5. Pregunta 5

Para este andlisis se encuesto a la siguiente poblacién: auxiliar de enfermeria, jefe
de enfermeria y meédicos.

Donde se les realizd la siguiente pregunta: ¢Sabe usted donde se hacen los
reportes de los medicamentos?

En lo cual se encontré los siguientes resultados:

* En el campo auxiliar de enfermeria un 48% sefal6 la pagina Invima y otro 8%
Foreia.

* En el campo jefe de enfermeria un 8% sefald la pagina Invima y un 4% Foreia.

* En el campo médicos encontramos que un 24% senald la pagina Invima y un 8%
VigiFlow.

Considerando entonces la gran desinformacion que hay en cuanto a donde se debe
hacer el reporte de farmacovigilancia por parte del personal de hospitalizacion de la
E.S.E Hospital San Jerénimo de Monteria.
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6. CONCLUSIONES

Después de haber realizado el proceso de recoleccion de datos por medio de una
encuesta basada en los items expuestos en la escala de Henri, sobre el
conocimiento acerca del programa institucional de farmacovigilancia en el hospital
San Jeronimo de Monteria, se logré apreciar el limitado conocimiento con el que
cuenta el personal asistencial del area de hospitalizacion sobre diversos conceptos
de la farmacovigilancia.

El proposito en este proyecto ademas de sensibilizar al personal asistencial es
promover el uso adecuado de los medicamentos y sus efectos adversos, por otra
parte, también las informaciones obtenidas por medio de estos programas de
farmacovigilancia. Se hace muy necesario explicar en un centro de salud temas tan
importantes como este, teniendo en cuenta que existe un desconocimiento del tema
y que el programa institucional de farmacovigilancia sea visto y ejecutado con la
importancia que a ello confiere.
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7. RECOMENDACIONES

Segun los resultados que fueron obtenidos en nuestra investigacion realizada en el
E.S.E HSJM se le recomienda:

Realizar de manera anual capacitaciones al personal asistencial del area de la salud
ya que se encontrd un déficit de conocimiento por parte del tema.

Crear una metodologia de aprendizaje de manera autbnoma, donde todo el personal
asistencial del area de la salud del E.S.E. HSIM tenga acceso de manera facil y
clara la informacion sobre el programa institucional de farmacovigilancia.

Generar conciencia en todo el personal de salud, pacientes y familiares, sobre la
importancia que se debe tener acerca del programa institucional de
farmacovigilancia. Para evitar eventos adversos y de esa forma contribuir al bien
comun de los pacientes.
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23. ANEXOS

Anexo A. Encuesta sobre Farmacovigilancia.

i = = /
l./, ?\'\.l UNIVERSIDAD DE
\L/ CORDOBA FARMACOVIGILANCIA
acreanaaa TECNOLOGIA EN REGENCIA DE FARMACIA

INSTITUCIONALMENTE

UNIVERSIDAD DE CORDOBA

¢ Sabe usted si la E.S.E Hospital San Jerénimo se encuentrainscrita a la Red
Nacional de Farmacovigilancia?

o Si
o No
o No se

¢, Sabe usted cual es el decreto que implique la farmacovigilancia?

o Si
o No

¢ Cual?

¢ Sabe usted donde se hacen los reportes de los medicamentos?

Invima
o VigiFlow
o Foreia

(@)

¢Han creado y desarrollado programas y/o estrategias dentro de la
institucion relacionadas con el uso seguro de los medicamentos?

o No
o Si

¢Conoce usted la pagina web de farmacovigilancia?

o Si
o No
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Anexo B. Retroalimentacion sobre Farmacovigilancia.
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Anexo D. Escala de Henri.

1 Inscripcidn: la institucion se encuentra inscrita a la Red Nacional de

Farmacovigilancia. 6,0

2 Normatividad: se tienen conocimientos sobre la normatividad que aplica a
Farmacovigilancia (Decreto 780 de 2016, Resolucion 1403 de 2007,
Resolucién 2003 de 2014)

12.0

3 Documentos de Farmacovigilancia: el programa posee un procedimiento
estandarizado para la notificacion, registro, procesamiento, analisis de la
informacién y envio de reportes de eventos adversos a la entidad
reguladora correspondiente.

12.0

3.1 Formato de Notificaciones: Para la notificacion y envio de los reportes
de eventos adversos se adopta un formato propio de la institucion y/o se
realizan a través de la plataforma de reporte en linea del INVIMA que
contiene la informacion bésica para su adecuado analisis.

12.0

3.2 Periocidad del Reporte: Los reportes institucionales de sospechas de
eventos adversos a medicamentos se remiten al INVIMA o quien haga
sus veces, con la periodicidad establecida en la normatividad vigente
para eventos adversos serios y no serios.

12.0

4 Estadisticas: Posee estadisticas epidemiol6gicas sobre eventos adversos
detectados en la institucion, reportados al sistema nacional de
Farmacovigilancia y realiza gestion de las mismas.

6.0

5 Grupo multidisciplinario: Se cuenta con apoyo de un grupo
multidisciplinario que contribuya a la evaluacion de los eventos adversos
reportados. Este grupo podra ser el Comité de Farmacia y Terapéutica u
otros comités clinicos de la entidad.

12.0

6 Conocimiento de las paginas: Tienen conocimiento de las guias, formatos,
circulares, tutoriales, boletines, entre otras publicaciones que se
encuentran disponibles en el sitio web de farmacovigilancia del
INVIMA.

Menor 2.0

7 Revision de alertas y medidas sanitarias: Se encuentra establecida y
documentada la periodicidad en la revision de alertas y medidas
sanitarias publicadas por el INVIMA, Ministerio de Salud y Proteccion
Social u otras entidades reguladoras.

Mayor 6.0

8 Programas y estrategias: Han creado y desarrollado programas y/o
estrategias dentro de la institucion relacionadas con el uso seguro de los 12.0
medicamentos.

9 Capacitaciones: Se cuenta con un programa continuo de capacitacion a
profesionales y trabajadores de la salud, que incluya, entre otros
aspectos, temas de Farmacovigilancia como el perfil de seguridad de Mayor 6.0
medicamentos/productos utilizados en la institucion, normatividad,
manejo de productos de alto riesgo.

10 Sistema de gestion de la calidad: La institucion cuenta con certificacion

en algln sistema de gestion de la calidad. Menor 20

Tomada de: https://www.invima.gov.co/documents/20143/827828/1\VC-
VIGFMO061.xlsx/52e7db18-264d-cf6d-a42a-79b6f9472b8c.
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Anexo E. Infografia sobre farmacovigilancia

FARMACOVIGILANCIA
¢QUE ES?

Es la ciencia que se encarga del estudio de los
diferentes tipos de medicamentos y sus efectos
adversos. Esto significa que el ente encargado debe
detectar, evaluar y prevenir los riesgos asociados a
los farmacos que estan disponibles para
comercializar.

:QUE DEBO REPORTAR?

REPORT cualquier evento adverso
0 relacionado con medicamentos,
=N fallos terapeéuticos, problemas
de calidad, efectividad y
seguridad del medicamento.
LR
¢QUIEN DEBE REPORTAR? /Q\
puede reportar La ciudadania, los [ Py
establecimientos farmacéuticos y & Qi
las EPS. Cualquier evento adverso
relacionado con medicamentos, 5
vacunas, productos homeopaticos
o productos naturales.
éQUE BUSCA LA
FARMACOVIGILANCIA?
N 2 e contribuir y promover el uso
2 A seguro de medicamentos.
"\“ }V\ . contribuir al seguimiento
) |47 farmacoterapéutico y adherencia
al tratamiento.
« favorecer al programa de

seguridad del paciente.

¢DONDE SE HACEN LOS
REPORTES?

VigiFlow

permite la recoleccion, procesamiento y analisis

de reportes de Reaccion Adversa a

medicamentos y de Eventos Supuestamente @R

Atribuibles a la Vacunacién o a la Inmunizacion. &

link plataforma: https://vigiflow.who-umc.org/ ;'. o s -
L d ® ... -

Informacién tomada de:
file://IC:/Users/merca/Downloads/farmacoviqgilancia profesionales%20de%201a%20s
alud v7 WEB.pdf
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