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GLOSARIO

ATENCION DE SALUD: se define como el conjunto de servicios que se prestan al
usuario en el marco de los procesos propios del aseguramiento, asi como de las
actividades, procedimientos e intervenciones asistenciales en las fases de promocion y

prevencion, diagndéstico, tratamiento y rehabilitacién que se prestan a toda la poblacion

D).

ENTE TERRITORIAL: los articulos 286 y 287 superiores los define como los
departamentos, los distritos, los municipios, y los territorios indigenas que gozan de
autonomia para la gestion de sus intereses en el marco de la Constitucion y la ley (2).

EVENTO ADVERSO: definido por el Decreto 2200 de 2005 compilado en el decreto 780
de 2016 como cualquier suceso médico desafortunado que puede presentarse durante
un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene necesariamente relacion causal

con el mismo (3).

FARMACOVIGILANCIA: definido por el Decreto 2200 de 2005 compilado en el decreto
780 de 2016 como la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,
entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro problema

relacionado con medicamentos” (3).

INSTITUCION PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD (IPS): Son las entidades
creadas por el articulo 185 de la Ley 100 de 1993 para suministrar servicios de salud a

la poblacién en el territorio nacional (4).

INSTITUTO DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS (INVIMA): Es la
autoridad sanitaria adscrita al Ministerio de Salud y Proteccion Social creada por el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993 para que las politicas en materia de vigilancia



sanitaria y el control de calidad de medicamentos, productos biolégicos, alimentos,
bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos meédico-quirdrgicos, odontoldgicos,
productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de

diagndstico y otros que puedan tener impacto sobre la salud individual y colectiva (4).

QUIMICO FARMACEUTICO: definido por el articulo 2 de la Ley 212 de 1995 como el
profesional del area de la salud capacitado para el desarrollo, preparacion, produccion,
control y vigilancia de los medicamentos, cosméticos y otros productos farmacéuticos

gue inciden en la salud individual y colectiva (5)

FACTOR DE RIESGO / FACTOR PROTECTOR: definido en el Decreto 3518 de 2006
compilado en el Decreto 780 de 2016 como aquellos atributos, variables o
circunstancias inherentes 0 no a los individuos que estan relacionados con los
fendmenos de salud y que determinan en la poblacién expuesta a ellos, una mayor o

menor probabilidad de ocurrencia de un evento en salud (6).

SALUD PUBLICA: el articulo 32 de la Ley 1122 de 2007 sefiala que esta constituida por
el conjunto de politicas que buscan garantizar integralmente la salud de la poblacion
mediante acciones de salubridad dirigidas tanto individual como colectivamente, ya que
sus resultados constituyen indicadores de las condiciones de vida, bienestar y

desarrollo del pais (7).

SERVICIO FARMACEUTICO: definido en el Decreto 2200 de 2005 compilado en el
Decreto 780 de 2016 como el servicio de atencidon en salud responsable de las
actividades, procedimientos e intervenciones de caracter técnico, cientifico y
administrativo, relacionados con los medicamentos y los dispositivos médicos utilizados
en la promocion de la salud y la prevencién, diagndstico, tratamiento y rehabilitacién de
la enfermedad, con el fin de contribuir en forma armoénica e integral al mejoramiento de

la calidad de vida individual y colectiva (3).



RESUMEN

Introduccién. ElI Programa Institucional de Farmacovigilancia (PIFv), es un componente
del Programa Nacional de Farmacovigilancia ejecutado por las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPS). Objetivo. Analizar la influencia de factores de
riesgo operacional en el PIFv de las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta
complejidad del Departamento de Coérdoba en 2019. Metodologia. Estudio
observacional, transversal de asociacion y enfoque cuantitativo; la poblacion asi como
la muestra se formé por IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad
gue fueron objeto de visita de asistencia técnica al PIFv por parte de la seccional de
salud, para recoger la informacion de la encuesta se disefi6 el “Software HPE — PIFV”
version 00 con que se automatizé la “Escala de HENRI PIFv para la calificaciéon de la
implementacion del programa de farmacovigilancia en IPS”; se aplicaron estadisticas
descriptiva e inferencial. Resultados. La herramienta tecnologica consolido los
hallazgos de cada visita en un acta disminuyendo el tiempo de encuesta en un 50%. El
13.8% de las IPS fueron de naturaleza publica y el 86.2% del sector privado; 65,5% de
las instituciones estudiadas clasificaron con estado del PIFv “no implementado”, 31,1%
‘en implementacion” y 3,4% como “implementado”; 55,1% de las IPS presento
subregistro del 100% de Evento Adverso por Medicamentos (EAM) en el 2019; el 31%
de las IPS gque recibié una visita de asistencia técnica presentd estado del PIFv “no
implementado” y subregistro de EAM del 100%; la estadistica inferencial no identificd
asociaciones estadisticas significativas entre las variables estudiadas. Conclusion. En el
talento humano responsable del PIFv se observé que la itinerancia laboral, la
sobrecarga laboral y/o una baja formacion en farmacovigilancia pueden constituirse en
factores de riesgo operacional para el PIFv en las IPS estudiadas, igual efecto puede

producir la ausencia de un programa de farmacovigilancia en la seccional de salud.

Palabras clave: Salud publica, farmacovigilancia, factores de riesgo, evento adverso.



SUMMARY

Introduction. The Institutional Pharmacovigilance Program (PIFv) is a component of the
National Pharmacovigilance Program (PNFv) executed by the Health Service Provider
Institutions (IPS). Objective. Analyze the influence of operational risk factors in the PIFv
of IPS with medium and high complexity pharmaceutical service in the Department of
Cérdoba in 2019. Methodology. Observational, cross-sectional study of association and
guantitative approach; the population as well as the sample was formed by IPS with a
medium and high complexity pharmaceutical service that were the subject of a technical
assistance visit to the PIFv by the health section, to collect the information from the
survey, the "HPE Software - PIFv" version 00 was designed with which the "HENRI PIFv
Scale for the gqualification of the implementation of the pharmacovigilance program in
IPS" was automated; descriptive and inferential statistics were applied. Results. The
technological tool consolidated the findings of each visit into a record, reducing the
survey time by 50%. 13.8% of the IPS were of a public nature and 86.2% were from the
private sector; 65.5% of the institutions studied classified the PIFv status as "not
implemented”, 31.1% as "in implementation” and 3.4% as "implemented"; 55.1% of the
IPS presented 100% underreporting of Adverse Drug Event (ADE) in 2019; 31% of the
IPS that received a technical assistance visit presented a status of the PIFv “not
implemented” and underreporting of EAM of 100%; Inferential statistics did not identify
significant statistical associations between the variables studied. Conclusion. In the
human talent responsible for the PIFv it was observed that work itinerancy, work
overload and / or a low training in pharmacovigilance can constitute operational risk
factors for PIFv in the IPS studied, the same effect can produce the absence of a

program of pharmacovigilance in the health section.

Keywords: Public health pharmacovigilance, risk factors, adverse event.



INTRODUCCION

El desarrollo de la Politica Farmacéutica Nacional no ha sido homogénea en
farmacovigilancia ya que se identifican entes territoriales certificados y no certificados
como nodo de farmacovigilancia que reflejan diferencias en la calidad del servicio
farmacéutico de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) y de la
atencion de salud que se brinda a los usuarios del sistema de salud en las regiones a
pesar de una reglamentacion vigente que debe afectar a todos por igual en el territorio
nacional. La gestién del riesgo por la farmacoterapia usada en los tratamientos en las
IPS parece ser un privilegio de los habitantes de los territorios que se han preocupado
por su control, mientras que en los otros, el subregistro del evento adverso por
medicamentos (EAM) parece dar testimonio de una ausencia que aleja a la sociedad de
esta realidad pero que se estremece con las noticias cada vez mas frecuentes de

tragedias que involucran medicamentos (8—11).

El Programa Institucional de Farmacovigilancia (PIFv), es el componente del Programa
Nacional de Farmacovigilancia (PNFv) ejecutado por las IPS para identificar, analizar y
reportar los EAM originados durante la farmacoterapia en desarrollo de la Politica
Farmacéutica Nacional de “Fortalecimiento de la rectoria y del sistema de vigilancia con
enfoque de gestion de riesgos” que lidera el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) (8, 9).

La Politica Farmacéutica Nacional esta articulada con el Plan Decenal de Salud Publica
2012 — 2021 en la “Dimension fortalecimiento de la Autoridad Sanitaria para la gestion
de la salud” que reta a las IPS para que en 2021 tengan un enfoque de gestion de
riesgos para evaluar sus resultados con indicadores de los eventos evitables en salud y
los desenlaces no deseados. Al respecto, cobra relevancia el PIFv porque es la
herramienta oficial para mitigar el riesgo de la farmacoterapia en la IPS, o sea, la
incidencia del EAM (8, 12-15).
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En ese sentido, el Estado viene urgiendo la implementacién de procesos de
farmacovigilancia en diversos niveles y con la expedicién de la Resolucion 1403 de
2007 que adopto el “Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio
Farmaceéutico” creé el Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNFv) con una Red
Nacional de Farmacovigilancia (RNFv) formada por las IPS y la industria farmacéutica
(entre otros) en una estrategia que prevé a la RNFv alimentando al PNFv con los EAM
gue identifiquen durante la atencion de salud de la poblacion. En esta estrategia, los
entes territoriales deben certificarse como “nodo territorial” de farmacovigilancia y, en

ejercicio de sus funciones, articular y controlar la RNFv en su jurisdiccion (3, 8, 16—20).

A pesar de la Politica Farmacéutica Nacional vigente, las estrategias incluidas en la
“Gestion integral de riesgo en salud” del Plan de Desarrollo “Unidos por Cérdoba” 2016
— 2019 ha pasado por alto el riesgo por el uso de los medicamentos, tal como ha
ocurrido con las administraciones antecesoras. En consecuencia, el Departamento de
Coérdoba carece de un Programa de Farmacovigilancia acorde a la Politica que le
permita avanzar y consolidar su certificacién como “nodo territorial”; sin embargo, se le
reconocen a la Secretaria de Desarrollo de la Salud de Cérdoba algunas actividades de
farmacovigilancia como las visitas de seguimiento a la implementacién del PIFv en las
IPS entre 2017 y 2019. Al respecto, los informes dejan ver que en 2017 de 22 IPS el
45% tenia implementado el PIFv y, en el 2018, solo el 15% logro su implementacion
(Ver Anexo D); complementariamente, también organiz6 un primer encuentro

departamental de farmacovigilancia en 2017 (8, 21-23).

Estos porcentajes de implementacion del PIFv reflejan otra cara del problema, el
subregistro de EAM en Cordoba, por eso conviene revisar sus cifras. Los mdultiples
estudios en diversos paises sobre el EAM han llevado a estimar que en los paises
“‘desarrollados” se presenta un EAM por cada 10 usuarios del sistema sanitario y un
subregistro del 90%. En 2018 al Programa Nacional de Farmacovigilancia le reportaron
1,5 EAM por cada 100 atenciones en salud y, en Cérdoba 0,6 EAM por cada 1000
atenciones de salud (Ver Anexo E). Este bajo reporte de EAM en Cérdoba frente a la

24



media nacional produce incertidumbre en los resultados de la Politica Farmacéutica

Nacional sobre la salud publica de Cérdoba (9, 24-26).

Otra arista del problema, es el desconocimiento de las consecuencias que producen los
EAM a la salud publica en Colombia. Al respecto, se identifican dos fuentes que
obedecen a diferentes motivaciones. De una parte, las estadisticas oficiales que divulga
el Programa Nacional de Farmacovigilancia con base en los reportes y, de otra parte,
los hechos aislados que trascienden a los medios sobre tragedias con medicamentos
contados por los familiares de las victimas (11, 27-30).

Las conclusiones que arroje el andlisis de la investigacion se deben convertir en insumo
de la autoridad sanitaria (nacional y departamental) y de las IPS para controlar los
riesgos asociados a la farmacoterapia y mejorar la calidad de la atencion de los
usuarios de los servicios de salud, siguiendo la directriz de la Politica Farmacéutica
Nacional. Por ser esta la primera investigacion que se realiza en Cdérdoba sobre el
Programa de Farmacovigilancia en las IPS, sus resultados deben establecer una linea

de base para futuras indagaciones en esta materia.

La desigualdad en los reportes de EAM planteada es una consecuencia del problema,
por lo tanto, los esfuerzos deben encausarse en la identificacion de sus raices. He aqui
la importancia de esta investigacion, porque ausculta en factores que determinan el
proceso: el talento humano que ejecuta el PIFv y, el seguimiento que la autoridad
sanitaria hace para controlarlo, profundizando mas alla de los criterios definidos por el

INVIMA para conceptuar sobre la implementacion del PIFv en las IPS estudiadas.
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1 OBJETIVOS

1.1 GENERAL

Analizar la influencia de factores de riesgo operacionales en el Programa Institucional
de Farmacovigilancia (PIFv) de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
(IPS) con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad del Departamento
Cordoba en el 2019.

1.2 ESPECIFICOS

o Automatizar la encuesta “Herramienta de Evaluacion Numérica para determinar
el Rango de Implementacién del programa de Farmacovigilancia (HENRI PFv)’
contenida en el documento técnico IVC-VIG-FMO061 versién 00 de 19 de junio de 2018
del INVIMA para realizar las visitas de asistencia técnica al PIFv de las IPS de Cérdoba
en el 2019.

o Caracterizar las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad de
Cérdoba en cuanto a su naturaleza juridica, ubicacion geogréfica, capacidad instalada,
implementacién del PIFv en el 2019 y nimero de EAM reportados al PNFv durante el
20109.

o Describir el talento humano responsable del PIFv en las IPS con servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad de Coérdoba y el seguimiento de la

seccional de salud al PIFv.
o Correlacionar las variables talento humano y seguimiento de la seccional de

salud al PIFv con el estado de implementacion del PIFv en 2019 y con el niumero de
EAM reportados al PNFv en 2019.
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2 MARCO REFERENCIAL

La Federacién Médica Colombiana y el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos
de Colombia, han reconocido la consolidacion de la Politica Farmacéutica Nacional con
la inclusion de sus lineamientos en el Plan Nacional de Desarrollo 2014 — 2018 y en la
Ley Estatutaria de Salud (Ley 1751 de 2015). Los avances han trascendido al INVIMA
gue desde 2010 es reconocido por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) como
Agencia Nacional de Regulacion de Referencia de Medicamentos y Productos
Biol6gicos, a la par de paises como Estados Unidos, Canada, México, Brasil y
Argentina en América. El “Informe de Gestion 2015-2018” del INVIMA brilla por el
crecimiento y fortalecimiento del Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNFv), en
2018 con 106.233 reportes de EAM a la central de la OMS se ubicé quinto en el ranking
mundial, cifras que fomentan la venta de servicios de salud internacionalmente.
Ademads, destaca la consolidacion de la Red Nacional de Farmacovigilancia con 11
nodos territoriales certificados, sin embargo, estos apenas representan al 35% del total
(10, 31-34).

La exaltacion internacional del PNFv encarna para Colombia un reconocimiento a la
calidad de la atencion de sus IPS, importante por la demanda internacional de servicios
de salud. Sin embargo, las cifras del nimero de reportes también permite mostrar que
el desarrollo de la Politica Farmacéutica Nacional no ha sido uniforme en el Pais y
resalta las desigualdades en la calidad de la atencion de salud entre las IPS de un
departamento y otro: mientras la media nacional de reporte de EAM por departamento
fue 3.320 en 2018, Cordoba reporté 156 ese afio (14, 35).

Evidentemente, el PNFv se fortalece a partir de los reportes de EAM identificados por el
PIFv en las IPS que permiten la contextualizacion del perfil de seguridad de los
medicamentos comercializados actualmente y ayudan a depurar el mercado de

medicamentos y racionalizando su uso. Ademas, contribuyen con la identificacion de
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productos fraudulentos en el mercado para controlar este flagelo de la salud publica
(36-41).

2.1 MARCO HISTORICO

Desde la edad antigua, muchas plantas y minerales se usaron como medicamento sin
gue se evaluaran los riesgos para la salud por su uso. En 1848, una revista cientifica en
Inglaterra, se interesd por estudiar los casos relacionados con muerte durante la
anestesia con Cloroformo, pero hasta 1911 se descubrio su capacidad para inducir una
arritmia cardiaca y explicar los decesos. A pesar de la evidencia, se continué usando en
anestesia muchos afios méas. Estos hechos configuran la génesis de la

farmacovigilancia, pero su florecimiento vino con los afios (13, 42, 43).

Para que la farmacovigilancia evolucionara, primero la industrializacion y el comercio
del medicamento debian desarrollarse. Fue gracias al avance de las ciencias durante el
renacimiento y la revolucién industrial de finales del siglo XVIII que la industria de
colorantes quimicos en Europa impulsé la quimica farmacéutica. En 1912 ya existian
9.147 industrias quimicas en Alemania. A su vez, para el crecimiento de la industria del
medicamento en Estados Unidos, fue necesaria la escasez de materias primas de 1914
gue engendro el inicio de la Primera Guerra Mundial y los obligé al autoabastecimiento
(44, 45).

Desafortunadamente, el crecimiento industrial y comercial del medicamento estuvo
acompafnado por la falsa creencia de su inocuidad y la pasividad estatal para ejercer
mayores controles sobre esa actividad. En 1911, la Americam Medical Assosiation
publico el articulo “Baby Killers” denunciando la muerte de centenares de nifios tratados
con “Mrs Winslow’s soothing syrup”, un producto patentado en los Estados Unidos en

1849 con altas proporciones de alcohol y cocaina mercado en América y Europa, en
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1930 prohibieron su venta. Luego, en 1937, también en Estados Unidos perecieron mas
de 100 nifios por el dietilenglicol usado como disolvente en el llamado “Elixir de
sulfanilamida”. Unos afios mas, entre 1954 y 1960, emergio en Europa el desastre de la
talidomida, esta molécula distribuida en 46 paises dej6 mas de 10.000 casos de
focomelia y otras malformaciones en hijos de mujeres que la consumieron durante la

gestacion, calculan un 15% de fallecidos (42, 46, 47).

En Colombia, el origen de los 15.235 Registros Sanitarios de Medicamentos y
Productos Biologicos vigentes a 2018 se remonta a 1835 en Cartagena con la “Botica
Roman” (luego “Laboratorios Roman”) del farmacéutico espanol Don Manuel Roman y
Picon, padre de la “Curarina Roman” y otras medicinas producidas con extractos de
plantas de la region. A su vez, Hugo Biester, inmigrante aleman, en 1863 fundé la
“‘Botica Alemana” en Bucaramanga y, el médico colombiano Enrique Garcés fundo la
“Botica Garcés” (hoy “Laboratorios JGB”) en Cali en 1876. Con el tiempo, ademas de
las materias primas, se importaron los “medicamentos de marca” introduciendo la
medicina alopatica. La crisis econdmica de principios de s. XX llevo a una restriccion de
las importaciones para incentivar la producciébn nacional que obligé a las
multinacionales extranjeras en 1950 a crear filiales en Colombia. Entre ellos llegé
Laboratorio MK, el primero en comercializar sus medicamentos en denominacion

genérica siguiendo una politica social impulsada por el Estado (10, 48-50).

La problemética social y de salud producidas por el evento adverso a medicamentos
(EAM) en Colombia ha sido poco documentada. De la historia reciente y por su

trascendencia en los medios de comunicacion, algunos casos:

Caso 1. Dipirona: Académicos cuestionan su uso en Colombia porque en paises
desarrollados ya ha sido retirada del mercado y tachan las cifras del INVIMA por el
subregistro de EAM en las IPS. EAM que involucran la Dipirona han sido denunciados
en medios de comunicacion. ElI INVIMA, en el Informe de Seguridad de Dipirona

consignado en el Acta 03 de la Comision Revisora de la Sala Especializada de
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Medicamentos y Productos Biologicos reconoce 2.499 reacciones adversas a este
medicamento, entre ellas 12 muertes por su causa entre 2000 y 2015 pero recomendo
continuar su uso unificando la informacion farmacolégica en los productos que la
contienen. (24, 46-51).

Caso 2. Vacuna contra el Virus del Papiloma Humano (VPH): La sintomatologia atipica
en mas de 500 adolescentes después de recibir la vacuna contra el virus del papiloma
humano en el municipio de ElI Carmen de Bolivar (Bolivar) durante el 2014 llamo la
atencién por las noticias que publicaron los medios sobre alteraciones producidas en
las adolescentes una vez se vacunaban. Al respecto, la OMS y el Ministerio de Salud y
Proteccion Social defendieron la seguridad de la vacuna, pero no se aclararon las

causas del sindrome denunciado (56).

Caso 3. Fosfolipidos naturales o surfactante pulmonar (Survanta): El escandalo en los
medios de comunicacién por el fenecimiento de 16 neonatos en una clinica de
Valledupar — Cesar entre 2016 y 2017 a consecuencia del tratamiento con un
medicamento falsificado, llamo6 la atencion de las autoridades tras descubrirse un
comercio irregular de medicamentos. Aungue fue noticia nacional, la base de datos del
INVIMA registra 18 casos, 2 de ellos en Valledupar y 16 entre Atlantico, Magdalena,
Antioquia, Narifio, Cundinamarca y Tolima. La prensa revelo otro caso en Cérdoba,

elevando la cifra extraoficial a 33 casos en el pais (11, 39, 40, 57).

Caso 4. Tramadol: Este opioide ha causado muerte en el pais por errores en la cadena
dispensacion — administracion conforme han denunciado los medios. Sectores han
pedido clasificarlo en el grupo de medicamentos de control especial, igual que otros
paises. Al respecto el Informe de Seguridad de Opioides reconoce 944 RAM entre 2002
y 2016, 175 de ellos serios, sin embargo, sigue por fuera del listado de los

medicamentos de control especial (58-60).
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Otros casos: Los medios han publicado otros eventos de defunciones relacionados con
el uso de otros medicamentos, entre ellas: EI consumo de quenopodio a pesar de la
Alerta Sanitaria 081 de 2017 que prohibe su comercializacion. La administracion de un
antiacido por via intravenosa siendo su indicacion la via oral, error que se presentd en

una IPS. Uso irracional de Sildenafil previo a relaciones sexuales (28, 29, 61, 62).

2.1.1 Antecedentes histérico — legales. Las conmociones producidas por las
manifestaciones del evento adverso con medicamentos introdujeron cambios en la
politica y en la regulacion del medicamento en el mundo. Los Estados Unidos fueron los
primeros en reaccionar. Las secuelas del “Elixir de sulfanilamida” derivd en presion
sobre el Estado para que fortaleciera la vigilancia farmacol6gica, lograron la reforma de
la Ley de Pureza de los Alimentos y Medicamentos de 1906 dando paso a la Ley de
Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de 1938 que cred la Food Drugs
Administrations (FDA) con mayor poder y control sobre la industria farmacéutica.
Obligaron a los productores a declarar la composicion y hacer pruebas toxicologicas de
sus productos para garantizar su seguridad; ademas, en 1962 les endosé la carga de
probar su eficacia. De otra parte, la hecatombe producida por la Talidomida en Europa
logré endurecer la politica farmacéutica en el Reino Unido: la creacion del Comité de
Seguridad de Drogas en 1963 y el sistema voluntario de notificacion de Reaccion
Adversa a Medicamento o “Tarjeta Amarilla” en 1964, fueron reformas que se

extendieron en Europa (42, 46, 47).

Complementariamente, desde 1963 los paises sintieron la necesidad de establecer un
control farmacoepidemiologico al comercio internacional de farmacos mediante un
sistema que permitiera una rapida difusion de la informacién del evento adverso a
medicamentos (EAM) entre los paises, iniciativa que se cristalizd en la vigésima
Asamblea Mundial de la Salud en 1967 con el natalicio del Programa Internacional de

Farmacovigilancia que iniciaria con una prueba piloto en 10 paises en 1968; hoy, se
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sigue desplegando desde el Centro de Monitoreo de UPPSALA (UMC) con el reporte de
136 paises, entre ellos, Colombia desde el 2004 (36, 63, 64).

Es de interés resaltar en esta revision historica que la farmacovigilancia nacié por la
necesidad de un sistema que permitiera prevenir nuevas tragedias. A partir de alli, se
desperté el interés cientifico y académico por el control postcomercializacion de
medicamentos, consolidandose con la puesta en escena de la Sociedad Internacional
de Farmacoepidemiologia (ISPE) en 1984 y de la Sociedad Internacional de
Farmacovigilancia (IsoP) (antigua Sociedad Europea de Farmacovigilancia (ESOP)) en
1992, dandole estatus e impulsando el ejercicio de la farmacovigilancia en el area
clinico — asistencial; los resultados de los estudios han permitido el retiro de 462
moléculas del mercado de muchos paises entre 1953 y 2013, de éstas, 43 fueron
erradicados del mundo. De otra parte, en el marco de la regulacion para el desarrollo e
introduccidon de nuevas moléculas a los mercados, en la década de los 80" la OMS en
colaboracion del Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas
(CIOMS) definieron unos lineamientos que condujeron en 1990 al nacimiento de la
Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH), ésta estudia y revisa los aspectos
cientificos y técnicos previos al registro de nuevas moléculas y esta conformada por las

autoridades reguladoras de los paises desarrollados y la industria farmacéutica (63, 65).

Los estudios del evento adverso a medicamentos permitieron observar otros fendmenos
gue afectan la calidad de la atencion de salud y tienen gran impacto socio-econémico.
Informes, como “To err is human: building a safer health system” en los Estados Unidos,
hicieron eco en las politicas mundiales y la 558 Asamblea Mundial de la Salud de la
OMS en 2002 decide promover la calidad de la atencion de salud y la seguridad del
paciente. En 2004 lanzaron la estrategia “Alianza Mundial para la Seguridad del
Paciente” que ha implementado las campanas de “Atencion Limpia es una atencion
segura” (2005), “Cirugia segura” (2007) y, recientemente “Medicacion sin dafios” (2017)

gue tiene por objeto reducir en un 50% los errores de medicacion en el mundo (66—69).
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La politica de salud en Colombia ha estado influenciada por las directrices de la OMS
desde 1902, en lo que hace referencia directa a la farmacoepidemiologia, las voces de
los organismos multilaterales empezaron a hacer eco en los afios 90. El punto de
partida puede ubicarse en los principios y garantias consignados en la Constitucién de
1991 y en la Ley 100 de 1993. Esta incorpora, de una parte, los principios de calidad en
la atencién de salud y, de otra, crea el INVIMA para que encabece el componente
operativo que ejecuta la politica sanitaria de los medicamentos, entre ellas la
farmacovigilancia. Desde principios de los 907, el Ministerio de Salud de Colombia (hoy
Ministerio de Salud y Proteccion Social) ya promovia una politica de uso racional de
medicamentos y con el Decreto 677 de 1995, actualizé la normatividad que regula a la
industria farmacéutica incorporando, entre otras, las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) vy el reporte de los EAM. En 1997, el INVIMA introduce el primer Formato de
Reporte de Evento Adverso a Medicamentos (o la “Tarjeta azul”’) y empezaron a exigir
el reporte a la industria. Paralelamente, se desperté el interés de algunas IPS por
implementar la Farmacovigilancia, empezaba a conformarse una red que logré informar
sobre 291 EAM en los primeros 8 afos (1996 — 2003) (4, 16, 37, 70-73).

El interés de la OMS resalta nuevamente en 2003 con el impulso que le brindé al
Gobierno de Colombia para firmar una “Politica Farmacéutica Nacional” que trazé la
hoja de ruta por una década y atrajo un reconocimiento internacional al INVIMA en el
2004: ser admitido como Reportante de EAM a Uppsala Monitoring Center (UMC).
Seguidamente, en la Resolucibn 9455 de 2004 incorporé la definicion de

“Farmacovigilancia” que se retoma en la Resolucion 1403 de 2007 (8,37,74—76).

Finalmente, la revision de la “vieja” politica de 2003 dio paso a la actual Politica
Farmaceéutica Nacional 2012 — 2021 que viene incorporada en el documento CONPES

155 logrando la asignacion de presupuesto para la vigilancia farmacoepidemiologica

(9).
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Como ya se ha visto, estudios de farmacoepidemiologia y farmacoeconomia han sido
abordados en Colombia por las IPS ubicadas en entes territoriales certificados como
nodo de farmacovigilancia para hacerle seguimiento a fenomenos relacionados con el
impacto de los medicamentos sobre la salud individual y colectiva ademas de los costos
para el sistema de salud y las IPS, pero pocos estudios en Colombia (quizas ninguno)
ha pretendido mirar el proceso para identificar las causas que determinan el desarrollo
de la farmacovigilancia en los departamentos no certificados en farmacovigilancia, las
regiones donde la gestion del riesgo farmacolégico parece una utopia por falta de
talento humano capacitado y con antecedentes de una baja inspeccion, vigilancia y
control estatal, esta investigacion aborda esta linea con el propédsito de lograr un
diagnéstico en el Departamento de Cordoba que permita establecer estrategias para

cerrar estas brechas.

2.2 MARCO CONCEPTUAL

El estudio tiene dos ejes centrales, conformados por una parte por el concepto relativo
a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) de mediana y alta
complejidad con algunas de las caracteristicas que diferencian el comportamiento del
fendmeno. De otra parte, este marco conceptual trata acerca de los factores de riesgo
operacional como el talento humano asociado al PIFv y el seguimiento de la seccional
de salud al PIFv.

2.2.1 Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS). El enunciado “Institucion
Prestadora de Servicios de Salud” (IPS) aparece con la Ley 100 de 1993. Se usa para
llamar a la empresa dedicada a la prestacion de servicios salud bajo principios basicos
de calidad y eficiencia, con autonomia administrativa, técnica y financiera. Pueden ser

” “*

de “baja”, “media” o “alta” complejidad, conforme los servicios que ofrecen sean del I, Il
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o Il y IV nivel de atencidén respectivamente. Cuando la IPS ofrece servicios de
diferentes niveles de atencion, su complejidad se establece por el nivel que prevalece
enella (1, 4, 77, 78).

Este concepto es clave en el presente estudio porque aporta herramientas técnicas o
tedrico-conceptuales y legales para que las IPS sean caracterizadas conforme a su

naturaleza juridica, ubicacion geografica y capacidad instalada.

2.2.1.1 Naturaleza juridica de las IPS. La reglamentacion del subsistema de salud
permite que la IPS sea de caracter oficial, privada, mixta, comunitaria o solidaria. A
partir de su origen se establece su naturaleza juridica asi: IPS de derecho publico
(“Publica”) e IPS de derecho privado (“Privada”). Las IPS “Publica” pertenecen al Estado
y tienen su origen en los hospitales publicos que fueron transformados en Empresas
Sociales del Estado (ESE) por la Ley 100 de 1993, constituyéndose en una categoria
especial de entidad publica con personeria juridica, patrimonio propio y autonomia
administrativa. Las hay de caracter nacional (dependen del gobierno central) y de
caracter territorial a manos de los entes territoriales departamentales o municipales; las
IPS “Publicas” incluidas en el estudio son de origen departamental. Las IPS “Privada”
tienen su origen en particulares que han invertido capitales en el negocio de la salud (4,
77, 79).

2.2.1.2 Ubicacion geografica de las IPS. Para ser explicitos al concepto de
ubicacion geografica se debe precisar que el vocablo “ubicacion” esta definido como “el
lugar donde esta ubicado algo” y que la palabra “geografica” viene de “geografia” que
en sentido figurado se entiende como “territorio” y que Vargas Ulate extendio al
“espacio terrestre”, o sea, un continente, un punto latitudinal, una region, un pais o un

municipio (80, 81).

35



La IPS ubicarse en cualquier parte del territorio nacional para desarrollar su objeto
social siempre y cuando cumpla con los requisitos del Sistema Unico de Habilitacion
(SUH), le corresponde a las seccionales de salud verificar que las IPS cumplan el SUH
en desarrollo de su funcién de inspeccion vigilancia y control en los municipios de su
jurisdiccién, sin embargo, por falta de personal pueden ocasionarse diferencias en el

seguimiento entre el municipio capital y otro municipio del departamento (1, 82).

2.2.1.3 Capacidad instalada de las IPS. La capacidad instalada ha sido descrita
desde dos enfoques, el primero, direccionado a la capacidad que se tiene para atender
la demanda de bienes y servicios, el segundo, hacia la maxima velocidad de produccién
esperada de bienes y servicios. En salud, la produccion de servicios depende de la
demanda, por eso el concepto se asocia con la cantidad de recursos (infraestructura y
dotacion) que la IPS declara disponibles para atender la demanda de la poblacién (77,
83).

El nimero de camas hospitalarias también ha sido una variable considerada para
estimar el numero de quimicos farmacéuticos necesario para el seguimiento
farmacoterapeutico en la distribucion de medicamentos. Algunos paises exigen un
farmacéutico por cada 100 camas. No se identifican estudios sobre el nimero de
guimicos farmacéuticos necesarios para el PIFv, sin embargo, la incidencia de EAM
medida por nimero de atenciones de salud que se usa como indicador sugiere que la
IPS que tiene mayor niumero de camas podra tener un mayor niumero de atenciones de
salud y de EAM. En consecuencia, la exigencia para el servicio farmaceéutico y el PIFv
de la IPS es mayor en aquellas con mayor numero de camas, afectando directamente la

variable talento humano en el estudio (84-86).
El numero de camas hospitalarias ha sido una de las variables consideradas para

estimar el numero de quimicos farmacéuticos necesario para el seguimiento

farmacoterapeutico en la distribucion de medicamentos. Algunos paises exigen un
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farmacéutico por cada 100 camas. No se identifican estudios sobre el nimero de
guimicos farmaceéuticos necesarios para el PIFv, sin embargo la incidencia de EAM
medida por nimero de atenciones de salud se usa como un indicador que sugiere en la
IPS que tiene mayor nimero de camas hay mayor niumero de atenciones de salud y de
EAM. En consecuencia, la exigencia para el servicio farmacéutico y el PIFv de la IPS es
mayor en aquellas con mayor niumero de camas, afectando directamente la variable

talento humano en el estudio (87, 88).

2.2.2 Aspectos operacionales: Programa Institucional de Farmacovigilancia (PIFv). Las
IPS que requieren habilitar el servicio farmacéutico en Colombia deben cumplir con
unos requisitos normativos, entre ellos, ejecutar un proceso de farmacovigilancia
conforme exige la Resolucibn 1403 de 2007, es decir, caracterizado por una
“perspectiva clinico/individual” (seguimiento farmacoterapeutico) para identificar los
posibles EAM gue se presenten en el paciente y tratarselos, ademas, mitigar el riesgo
de la farmacoterapia en la IPS promoviendo la adopcion de barreras de seguridad
frente al EAM. Por su importancia en la gestién del riesgo, el PIFv ha sido incluido como
uno de los procesos a evaluar como requisito de habilitacion del servicio farmacéutico

de la IPS por las autoridades de sanitarias (1, 3, 8, 75, 77).
La evaluacion y el seguimiento esta orientado por la “Herramienta de Evaluacion
Numérica para determinar el Rango de Implementacion del programa de

Farmacovigilancia (HENRI PFv)” expedida por el INVIMA, los criterios que incluye son:

Inscripcion: Tiene por objeto verificar que la IPS esté registrada en el Programa

Nacional de Farmacovigilancia (PNFv) con informacién actualizada.

Normatividad: Busca evaluar al talento humano encargado del PIFv sobre sus

conocimientos en la reglamentacion que orienta al PIFv.
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Documentos de farmacovigilancia: Su fin conduce a identificar un proceso de
farmacovigilancia documentado en el sistema de gestion de calidad, que obedezca el
sistema de gestion documental, con los procedimientos para desarrollar los
componentes del PIFv y conduzca a su estandarizacién. Este criterio permite evaluar la
formacion en farmacovigilancia del talento humano del PIFv porque la metodologia se

construye a partir de su conocimiento y experiencia en esta materia.

Formato de notificacién: Determina el conocimiento y uso del formato de notificacion

oficial por parte del talento humano encargado del PIFv.

Periodicidad de reportes: Encaminado a establecer la continuidad del PIFv en el tiempo.

Estadisticas: Orientado a comprobar un uso estadistico de la informacion del PIFv que

genere conocimiento sobre los EAM en la IPS.

Grupo multidisciplinario: Pretende evaluar el conocimiento y seguimiento institucional a

partir de los EAM identificados en la IPS.

Conocimientos pagina web INVIMA: Busca establecer el conocimiento adquirido en
farmacovigilancia y la actualizacion del talento humano del PIFv a partir de las

publicaciones que hace el INVIMA.

Revision de alertas y medidas sanitarias: Valora el seguimiento a las alertas y medidas
sanitarias que produce el Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNFv) y las

acciones de la IPS frente a ellas.
Programas y estrategias: Estima el grado de cultura en seguridad del paciente en la IPS

a partir de la implementacion de actividades orientadas a prevenir el EAM desde el
PIFv.
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Capacitacion: Tasa el interés institucional para capacitar el personal de salud en temas

de farmacovigilancia.

Sistema de Gestion de Calidad: Califica el interés institucional en la implementacion y
desarrollo del sistema de gestion de calidad.

En Colombia, al PIFv ademas de los medicamentos, se reportan vacunas, medios de
contraste, pruebas diagnésticas y productos fitoterapéuticos. El evento adverso
relacionado con dispositivos médicos y reactivos in vitro es estudiado desde los

programas de Tecnovigilancia y Reactivovigilancia respectivamente (63, 89, 90).

2221 Implementacion del Programa Institucional de Farmacovigilancia (PIFv). El
lineamiento del INVIMA “Herramienta de Evaluacidn Numeérica para determinar el
Rango de Implementacion del programa de Farmacovigilancia (HENRI PFv)” mide los
contenidos del PIFv en las IPS conforme cumplen los “criterios” citados en el parrafo
anterior, a partir de aqui se logra establecer el porcentaje implementado del PIFv por la
IPS, y el evaluador emite un concepto asi: cumplimiento mayor del 95% el concepto es
‘implementado”, entre el 64 y 95% “en implementacién” y, menor al 64% “no
implementado”, se debe entender una mayor capacidad de la IPS para identificar,
reportar, analizar y prevenir los EAM a mayor porcentaje de cumplimiento del PIFv (23,

91).

2.2.2.2 Evento Adverso a Medicamento (EAM). La expresion “Evento Adverso a
Medicamento” (EAM) ha tenido diversas interpretaciones en su significado, a
consecuencia de la evolucion de los conceptos en el medio cientifico y académico de la
Farmacovigilancia, por eso, y por la desactualizacion de la norma frente esas
evoluciones, es confundido con “Reaccién Adversa a Medicamento” (RAM), “Problema

Relacionado con Medicamento” (PRM), “Problema Relacionado con el Uso de
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Medicamento” (PRUM), “Resultados Negativos asociados a la Medicacion” (RNM) y
otros mas (92-94).

Por estos motivos, conviene apegarse a la reglamentacion vigente en Colombia desde
2007 sobre Farmacovigilancia que define el EAM como “cualquier suceso meédico
desafortunado que pueda presentarse durante un tratamiento con un medicamento,
pero que no tiene relacién causal con el mismo”. A su vez, delimitd los Problemas
Relacionados con Medicamentos (PRM) como “cualquier suceso indeseable
experimentado por el paciente que se asocia 0 se sospecha asociado a una terapia
realizada con medicamentos y que interfiere o potencialmente puede interferir con el
resultado deseado para el paciente”, a éste grupo pertenecen los Problemas
Relacionados con la utilizacién de Medicamentos (PRUM), o sea, los que se producen
por causas prevenibles como los errores de medicacién, ya sea en la prescripcion,
dispensacién, administracién o el uso por parte del paciente o cuidador, incluyendo los

fallos en el sistema de suministro de medicamentos (1).

En ese sentido y complementariamente, el lineamiento del INVIMA para el reporte en
linea introdujo el término Reaccion Adversa a Medicamento (RAM) como “una
respuesta a un medicamento que es nociva y no intencionada, y que se produce con las
dosis utilizadas normalmente en el hombre”. Adicionalmente, se debe aclarar, que el
INVIMA clasifica el EAM en: Reaccion Adversa a Medicamento (RAM), Posible Fallo
Terapéutico (FT), Error de Medicacion (EM), Uso Fuera de Indicacion o Problemas de
Calidad siguiendo la lista de clasificacion de RAM adoptada por la OMS. Por este
motivo, en el escenario colombiano es costumbre el uso genérico de “EAM” para
referirse a una RAM, PRM, EM vy similares, por esto, se debe entender por “reporte de

EAM” como el reporte indiferenciado de uno de ellos (8, 95).
Sin embargo, entendiendo que la norma data de 2007, la OMS ha recomendado usar

“acontecimiento adverso” para referirse al EAM y “efecto adverso” o “efecto indeseado”

para referirse a la RAM. Para evitar confusiones en la literatura cientifica con la
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definicion tradicional de PRM, el Tercer Consenso de Granada lo redefinio en “aquellas
situaciones que en el proceso de uso de medicamentos causan o pueden causar la
aparicién de un resultado negativo asociado a la medicacién” dando origen a un nuevo
elemento: el Resultado Negativo asociado a la Medicacion (RNM), o sea, “los
resultados en la salud del paciente no adecuados al objetivo de la farmacoterapia y

asociados al uso o fallo en el uso de medicamentos” (92, 93, 96).

La precision sobre PRM permite identificar en esta categoria: la administracion errénea
de un medicamento; las caracteristicas intrinsecas de la persona; la conservacion
inadecuada de medicamentos; las contraindicaciones; los errores en la dosis, la pauta
(frecuencia) y duracion del tratamiento; la duplicidad (farmacolégica); los errores en la
dispensacioén; los errores en la prescripcién; los incumplimientos (terapéuticos); las
interacciones; otros problemas de salud que afectan el tratamiento, entre otros. Estos
tipos de PRM son los Problemas Relacionados con el Uso de Medicamentos (PRUM)

de la norma (8, 92).

Ademas, el consenso ya enunciado clasifico los RNM en funcion de los requisitos que
todo medicamento debe cumplir para ser usado: necesidad, efectividad y seguridad. El
RNM por necesidad puede tener dos connotaciones: problemas de salud en el paciente
gue necesita una medicacion y no se le administra (problema de salud no tratado) o,
problemas de salud por un medicamento administrado a un paciente que no lo necesita
(efecto de medicamento innecesario). La RNM por efectividad se puede presentar
cuando el medicamento administrado no produce el efecto terapéutico esperado, bien
por falta de adherencia al tratamiento o deficiente calidad del medicamento
(inefectividad cuantitativa); o cuando el paciente no responde al tratamiento a las dosis
normales (inefectividad no cuantitativa). EI RNM por seguridad es aquel que origina
problemas de salud, bien por sobredosis con signos de toxicidad (inseguridad
cuantitativa) o porque a la dosis farmacoldgica se presentan otros problemas de salud

(inseguridad no cuantitativa) (92, 97).
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2.2.3 Aspectos operacionales: Seguimiento al Programa Institucional de
Farmacovigilancia (PIFv) El término “seguimiento” es la accion y el efecto del verbo
“seguir’ que entre otros significados tiene el de “observar atentamente el curso de un
negocio o los movimientos de algo o alguien”. El término “seguimiento” fue incorporado
por el Sistema de Vigilancia de Salud Publica en la definicién de “autoridad sanitaria”
refiriéndose a su obligacion de verificar que se implementen “medidas de prevenciéon”
minimas para garantizar la proteccion de la salud publica. La funcion estatal de
“Vigilancia y el Control Sanitario” descrita como el “proceso sistematico y constante de
inspeccion, vigilancia y control del cumplimiento de normas y procesos para asegurar
una adecuada situacion sanitaria y de seguridad de todas las actividades que tienen
relacion con la salud humana” liga el seguimiento al cumplimiento normativo de los
“sujetos de inspeccion, vigilancia y control” (toda persona natural y juridica obligada a
proteger la salud publica y garantizar la seguridad sanitaria a través de su desempefio),
en este caso, las IPS (6, 80, 98).

Las seccionales de salud (en coordinacion con el INVIMA) tiene que hacerle
seguimiento al PIFv cumpliendo con su funcién de vigilancia y control sobre la
produccion, expendio, comercializacion y distribucion de medicamentos en su
jurisdiccién conforme a las competencias que en materia de salud publica les asigna la
Ley 715 de 2001. Para este seguimiento el INVIMA ha dado pautas a las seccionales
de salud, entre ellas, contar con talento humano para coordinar y hacer las
evaluaciones en las IPS en el ambito de la farmacovigilancia, ademas, ha publicado la
“‘Guia de visitas de seguimiento a la implementacion de los programas de
farmacovigilancia” que tiene como obijetivo verificar en la IPS el cumplimiento de los

lineamientos de implementacion del PIFv (22, 23, 91, 99).

Complementariamente, el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién de
Salud (SOGC) le asigna a los entes territoriales de orden departamental
responsabilidades de “asistencia técnica” para que orienten a las IPS al cumplimiento

de las normas de habilitacion. Ademas, le asigna funciones de inspeccion, vigilancia y
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control en su jurisdiccion sobre el Sistema Unico de Habilitacion (SUH), es decir, el
incumplimiento del PIFv (como requisito del SUH) puede dar lugar a que la autoridad
sanitaria apligue medidas sanitarias de seguridad y sanciones a la IPS en ejercicio del

seguimiento y control (1, 77).

Recapitulando, el seguimiento al PIFv esta constituido por las visitas que realiza la
seccional de salud a la IPS con el objeto de verificar que cumpla con el lineamiento
para su implementacion, la evaluacién termina con un concepto sobre el estado del
PIFv que puede ser “implementado” o “no implementado”. Ante el incumplimiento de
criterios, brinda asistencia técnica a la IPS para orientarla al cumplimiento. Finalmente,
las actas de las visitas alimentan el informe que recibe la seccional de salud y pueden
constituir el inicio de un proceso de inspeccion, vigilancia y control (IVC) orientado a
corregir las desviaciones del PIFv.

2.3 MARCO TEORICO

El “riesgo” ha sido definido como la probabilidad que se produzca un resultado adverso
o el factor que aumenta esa probabilidad. Uno de los tipos de riesgo es el operativo,
descrito como “el riesgo de sufrir pérdidas debido a la inadecuacion o fallos de los
procesos, personas o sistemas internos o bien a causa de acontecimientos externos”,

incluye el riesgo legal pero excluye los riesgos estratégicos y de reputacion (100-102).

Este contexto permite ubicar al talento humano responsable del PIFv y las visitas de
seguimiento que realiza la seccional de salud al PIFv de las IPS con servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad como factores de riesgo operativos para la
implementacion del PIFv y el reporte de EAM al Programa Nacional de

Farmacovigilancia (PNFv).

43



2.3.1 Gestién del riesgo: principios y fundamento. La deficiente calidad de la atencién
de salud evidenciada en las ultimas décadas del siglo XX, llevd a los sistemas
sanitarios a incorporar la “gestién del riesgo” usada en otros sectores econdémicos
(aviacion y centrales nucleares) que habian logrado mejorar su seguridad a pesar del
impacto por los altos riesgos de accidentes e incidentes. La “gestion del riesgo” se ha
definido como “el conjunto de actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion con respecto al riesgo” y el “riesgo en salud” como “la probabilidad de que
se produzca un resultado adverso, o el factor que aumenta esa probabilidad” (100, 103,
104).

El modelo conceptual para un programa de gestion de riesgos clinicos propuesto por la
Australian Patient Safety Foundation permite identificar los pasos para su

implementacion (Figura 1).

Figura 1. Modelo propuesto para la gestién de riesgos clinicos por la Australian Patient Safety Foundation

Conocer el contexto
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Fuente: La gestion de riesgos en la prevencion de los errores de medicacion (107)
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Los principales postulados de la gestion del riesgo reconocen que: 1. “Errar es
humano”, es decir, que el error es parte de la condicion del hombre e
independientemente de la capacitacion y el cuidado de las personas, éstos pueden
ocurrir. 2. “La seguridad es una caracteristica de los sistemas”, por lo tanto, las fallas se
deben buscar en los componentes del sistema y no en la incompetencia del personal. 3.
“‘Aprender de los errores cometidos”, o sea, es necesario identificar los errores y sus
causas para desarrollar estrategias que ayuden a prevenir la reincidencia. 4. Incorporar
una “cultura de la seguridad” a los valores de la organizacion que permita tener
informacion veraz sobre los fallos e incidentes para afectar positivamente la toma de

decisiones hacia el mejoramiento continuo (103, 105, 106).

2.3.2 Prevencion del Evento Adverso a Medicamentos (EAM), la gestion del riesgo y
los procesos del servicio farmacéutico. El servicio farmacéutico viene definido en la
reglamentacion como el servicio de atencion de salud responsable de las actividades,
procedimientos e intervenciones de caracter técnico, cientifico y administrativo,
relacionados con los medicamentos y los dispositivos médicos utilizados en la
promocioén de la salud y la prevencién, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de la
enfermedad, con el fin de contribuir en forma armoénica e integral al mejoramiento de la
calidad de vida individual y colectiva. Uno de sus propésitos es garantizar el uso
eficiente y seguro del medicamento desde la gestion del riesgo. En su reglamentacion
estan incorporadas “medidas preventivas” que actuan como barreras de seguridad para
anticipar los riesgos y evitar el EAM, desde el proceso para la adquisicion del
medicamento hasta el de administracion y seguimiento a los efectos de la
farmacoterapia en el paciente (atencion farmacéutica y farmacovigilancia) como se
describe en el Cuadro 1 que describe procesos generales y especiales del servicio
farmacéutico, su objetivo y la barrera que debe implementar la IPS para garantizar la
seguridad del paciente conforme lo define la Resolucién 1403 de 2007 (8, 108-110).
Ver Cuadro 1.
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Cuadro 1. Gestion de riesgos y procesos del servicio farmacéutico

Proceso Objetivo Barrera / Riesgo

Definir los medicamentos y dispositivos | Elaborar el “Listado Basico de
Seleccion médicos que se usaran en la IPS para | Medicamentos”/

asegurar su acceso a los usuarios Faltante de medicamentos

Elaborar un Plan de Compras a partir | Construir el “Plan de compras” y evaluar los
Adquisicién de criterios técnicos sobre las | proveedores/

prioridades y necesidades Faltante de medicamentos vitales

Garantizar la trazabilidad, prevenir el

ingreso de medicamentos o dispositivos | Elaborar el “Acta de recepcion técnica” /
Recepcion médicos alterados o fraudulentos, | Recibir medicamentos alterados 0

identificar sus condiciones de

almacenamiento y manejo

fraudulentos

Almacenamiento

Controlar las fechas de vencimiento y
de las condiciones de almacenamiento
de los medicamentos y dispositivos

médicos.

Registrar las condiciones de almacenamiento
de medicamentos y hacer el seguimiento de
fechas de vencimiento/

La alteracion de los medicamentos en el

almacenamiento

Dispensacién

Prevenir errores en la dispensacion e
informar sobre el uso adecuado de los

medicamentos

Implementar los 5 correctos de la
dispensacion /

Errores de dispensacion (PRM)

Distribucién

Individualizar la dosis y controlar las

condiciones de transporte y

Implementar el sistema de dosis unitaria de
medicamentos y controlar las condiciones de

transporte y almacenamiento en los servicios

intrahospitalaria almacenamiento en los servicios | asistenciales /
asistenciales La alteracion de los medicamentos durante la
distribucion
Garantizar el seguimiento ] o
. ) o Elaborar el perfil farmacoterapéutico y
farmacoterapéutico para identificar los ) ]
formular las intervenciones

Atencién Farmacéutica

posibles EAM en el paciente durante el
tratamiento y el uso adecuado de los

medicamentos

farmacoterapeuticas /
EAM durante la farmacoterapia

Farmacovigilancia

Identificacién, reporte, analisis vy

prevenciéon de EAM

Planes de mejoramiento institucionales -
reporte de EAM /

Reincidencia de EAM prevenibles durante la
farmacoterapia

Fuente: Creacion de los autores a partir de la Resolucion 1403 de 2007
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Los procesos del servicio farmacéutico se articulan en una secuencia légica que
permite ir mitigando los riesgos y evitando las improvisaciones. El Listado Basico de
Medicamentos resultado del proceso de seleccion después de identificar los
requerimientos por las morbilidades, marca un compromiso institucional para mantener
el stock de esos medicamentos y su socializacion con los médicos orienta la
prescripcion hacia ellos, evitando los faltantes y facilitando la identificacion de analogias
farmacologicas. Este listado es la base para el proceso de adquisicion, ayuda a prevenir
la inversion de recursos en medicamentos que no se usan en la institucion y a
identificar los medicamentos vitales que siempre deben estar disponibles. La recepcion
técnica incorpora las condiciones de temperatura, luz y humedad que debe garantizar la
IPS para mantener los medicamentos y evitar su deterioro durante el almacenamiento y
transporte intrahospitalario previo a su administracion; también permite identificar la
fecha de vencimiento para su control y el seguimiento del registro sanitario para evitar el

ingreso de medicamentos fraudulentos (8).

Estas barreras previenen el uso de medicamentos alterados o fraudulentos en la IPS.
Una vez dispensado y administrado el medicamento, el seguimiento farmacoterapéutico
del paciente ayuda a identificar las reacciones adversa a la medicacion (RAM) en el
proceso de atencion farmacéutica que se complementa con el de programa de
farmacovigilancia que tras el andlisis debe definir un plan de mejoramiento que ayude a

prevenir la reincidencia del EAM en la IPS (8).

Los procesos del servicio farmacéutico siguen un orden logico desde la seleccidén hasta
la atencion farmacéutica y el proceso de farmacovigilancia que va colocando las
barreras al EAM y proteger al usuario. La Figura 2 permite observar de manera general
el recorrido del medicamento en el servicio farmacéutico durante el proceso de atencion

de salud.
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Figura 2. Mapa del proceso del servicio farmacéutico

Mapa de procesos del Servicio Farmacéutico
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Fuente: Adaptacion de los autores de la Figura 2 y 3 en “Mejora Continua de la Calidad en los Procesos” (111)

Las fallas en los procesos se constituyen en error y se identifican como incidentes o
PRM y las RAM constituyen las EAM, todos materia prima del PIFv, por eso en la Figura
2 se observa una flecha en doble sentido entre cada proceso y la farmacovigilancia,

aportando a la retroalimentacion del servicio farmacéutico en el Ciclo de Deming o P-H-

V-A (8, 111, 112). Ver Figura 2.

2.3.3 El Programa Institucional de Farmacovigilancia (PIFv) y las medidas de
mitigacion del EAM en la IPS. La palabra “mitigacién” viene del verbo “mitigar”, o sea,
moderar, aplacar, disminuir o suavizar algo riguroso o aspero. En términos ambientales,
para la gestion de riesgos naturales, la mitigacion significa tomar acciones para reducir
los efectos de un desastre antes que ocurra. Esta connotacion se ha trasladado al

sector salud para referirse a las acciones para reducir los efectos de un riesgo en salud.
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La diferencia entre las medidas de prevencién y las medidas de mitigacion se centran
en que las primeras buscan evitar que se produzca el EAM y las segundas, disminuir
sus efectos (80, 109, 113).

Los efectos del EAM se observan en dos esferas, la primera, el paciente que lo padece
y al que le provoca desde malestares intrascendentes hasta incapacidad o muerte, y la
segunda esfera, las instituciones y el personal de salud que hacen parte del sistema
sanitario y sufren los efectos de los casos de EAM serios porque se han convertido en
una fuente de denuncias y demandas en las que les reclama por los dafios que sufren
los pacientes, al respecto, basta citar “to err is human” para tener una idea de las

consecuencias economicas (67).

El PIFv es una estrategia incorporada por el regulador al servicio farmacéutico con el
objetivo de mitigar los efectos del EAM en los pacientes que los sufren y en las
instituciones de salud. Al respecto, una identificacién temprana del EAM en el paciente
permite una intervencion de salud oportuna para mitigar los efectos del EAM. El
conocimiento que genera un EAM en la IPS también produce pautas para su manejo en
el futuro, incluso guias institucionales para evitar cuadros mas complicados en los
pacientes. Los analisis de casos individuales y de las estadisticas también engendran
un conocimiento para que la IPS implemente nuevas barreras de seguridad de
prevencion. El PIFv debe lograr que el EAM baje su incidencia en la IPS a partir de la
autogestion, asi, siempre que se mitigue o se prevenga un EAM estaran disminuyendo
los efectos econdmicos sobre el sistema sanitario. Igualmente, el reporte de EAM al
Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNFv) consolida la informacidén en una base
de datos nacional para generar alertas o sefales de reacciones adversas raras, graves
0 inesperadas del medicamento y sirven para establecer el perfil de seguridad del
medicamento, las sefiales son comunicadas a la Red Nacional de Farmacovigilancia a
través de las alertas sanitarias (8, 63, 96, 103, 114).
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2.3.4 Talento humano del Programa Institucional de Farmacovigilancia (PIFv). El PIFv
necesita de un talento humano para ejecutarlo, sin embargo, la reglamentacién no es
explicita para definir ni la calidad ni la cantidad que se requiere en la IPS para
desarrollarlo aunque cita que ésta debe contar con el personal de las calidades
‘exigidas” para cada cargo y en numero suficiente para garantizar el cumplimiento de
los procesos. La OMS ha reconocido la importancia del quimico farmacéutico en la
farmacovigilancia y ha dicho que es el “experto en medicamentos”, ademas, que el
personal de farmacovigilancia requiere de conocimientos en medicina clinica,
farmacologia, toxicologia y epidemiologia. En concordancia con la OMS, la “perspectiva
clinico/individual” pedida para el PIFv en la norma y los procedimientos que demanda
en la IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad sefialan al quimico
farmacéutico como el profesional idoneo para esta labor. Complementariamente, los
lineamientos del INVIMA piden a un profesional como referente de farmacovigilancia

para que sea el responsable del PIFv en la IPS (8, 36, 115).

Respecto al niumero de personas dedicadas al PIFv en una IPS, los requisitos de
habilitacién exigen que el numero de trabajadores se defina en funcion de la capacidad
instalada, la relacién oferta/demanda, la oportunidad en la prestacién, el tiempo de la
atencion y el riesgo en la atencion. La labor que debe realizar el referente de
farmacovigilancia es compleja e incluye el reporte del EAM, que conforme a la OMS,
puede tomar una (1) hora en tiempo promedio, sin incluir el tiempo que se le debe
dedicar al andlisis y demas actividades descritas en los criterios que se evaltan con el
HENRI del PIFv (3, 5, 36, 77, 116).

Este marco normativo y técnico, llevan la investigacion a definir que la IPS con servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad, ademas del director técnico del servicio
farmacéutico (que cumple con funciones administrativas), debe contar con un referente
del PIFv con perfil de quimico farmacéutico, especialmente en IPS con mas de 100

camas hospitalarias y diversidad de especialidades médicas.
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2.4 MARCO LEGAL

Constitucion Politica de Colombia de 1991. La gestion del riesgo en salud es un
mandato constitucional que se ha desarrollado a partir del articulo 49 de la Constitucién
y esta reflejado en las normas vigentes que regulan el Sistema de Proteccion Social, el
Sistema General de Seguridad Social Integral y el Sistema Nacional de Gestion del
Riesgo con el objeto de prevenir y controlar el impacto de las enfermedades en la salud
publica de los colombianos (2, 109).

Ley 9 de 1979. El llamado “Cédigo Sanitario Nacional” en el articulo 130 trata sobre la
necesidad de prevenir los riesgos en la cadena de produccion y comercializacion de las
“sustancias peligrosas” para la salud humana y el medio ambiente, asignando al Estado

la responsabilidad de reglamentar esas actividades (117).

Ley 100 de 1993. A partir de la Ley 100 de 1993 se crea el Sistema de Seguridad Social
Integral, conformado, entre otros, por el Sistema de Seguridad Social en Salud (4).
Desde la Optica de farmacovigilancia se resalta el articulo 153 que incluye los principios
de “prevencion” y de “calidad”. El primero se refiere a la precaucion, al enfoque de
gestion del riesgo, a la evaluacion de los procedimientos y de la prestacion de los
servicios de salud. El segundo, pide proveer servicios de salud enmarcados por
evidencia cientifica, integralidad, seguridad y oportunidad (4).

El numeral 2 del articulo 173 le asigna al Ministerio de Salud (hoy Ministerio de Salud y
Proteccion Social) la funcidén de expedir normas cientificas para regular la calidad de los
servicios y el control de los factores de riesgos de obligatorio cumplimiento para las
EPS, IPS y autoridades sanitarias de salud (4).

El articulo 227 que trata sobre el control y evaluacion del servicio de salud dio origen al

sistema obligatorio de garantia de calidad de la atencion de salud, incluyendo la
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auditoria médica, de obligatorio desarrollo de las EPS para garantizar la adecuada

calidad en la prestacion de los servicios de salud (4).

El articulo 245 separé el riesgo de la farmacoterapia de los demas y creé un organismo
especializado ejecutor de la politica de vigilancia sanitaria y de control de la calidad del

medicamento y otros productos, el INVIMA (4).

Ley 1122 de 2007. Establece que el Plan Nacional de Salud Publica debe tener como
objetivo atender y prevenir los principales factores de riesgo para la salud, una de las
cinco politicas incluidas al Plan Nacional de Salud Publica 2007 — 2010 (Decreto 3039
de 2007) y linea operativa en el Plan Decenal de Salud Publica 2012 — 2021 (7)

Ley 1438 de 2011. El articulo 86 le ordena al Ministerio de la Proteccion Social (hoy
Ministerio de Salud y Proteccion Social) definir la Politica Farmacéutica Nacional que
establezca y desarrolle mecanismos y estrategias dirigidas a optimizar el uso de
medicamentos, eliminar las desigualdades de acceso y asegurar la calidad de los

servicios farmacéuticos. Este articulo dio origen al COMPES 155 de 2012 (118)

Ley 1751 de 2015. El articulo 20 le pide al Estado implementar una politica social
basada en la promociéon de la salud, prevencion de la enfermedad y atencién integral
con oportunidad y calidad. En el 23, reorientar la Politica Farmacéutica Nacional hacia
estrategias de regulaciéon de precios basados en criterios de necesidad, calidad,

relacién costo/efectividad, suficiencia y oportunidad (119).

Ley 715 de 2001. Esta Ley establece competencias para la organizacion de la
prestacion de los servicios de educacion y salud (99). Es relevante para la
farmacovigilancia como marco de la planeacién y desarrollo de la Politica Farmacéutica

Nacional:
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El numeral 42.6 que asigna a la Nacion la competencia de definir, disefiar, reglamentar,
implantar y administrar el Sistema Integral de Informacién en Salud y el Sistema de

Vigilancia en Salud Publica, con la participacion de las entidades territoriales (99).

Los numerales 43.3.1, 43.3.6 y 43.3.7 que establecen la competencia de los
departamentos para “adoptar, difundir, implantar y ejecutar la politica de salud publica
formulada por la Nacion”, “Dirigir y controlar dentro de su jurisdiccién el Sistema de
Vigilancia en Salud Publica” y “Vigilar y controlar, en coordinacion con el Instituto
Nacional para la Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, y el Fondo Nacional
de Estupefacientes, la produccion, expendio, comercializaciéon y distribucion de
medicamentos, incluyendo aquellos que causen dependencia o efectos psicoactivos
potencialmente dafinos para la salud y sustancias potencialmente toxicas”,

respectivamente (99).

Decreto 677 de 1995. Reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el
control de calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos,
Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos
de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso domeéstico y se dictan otras
disposiciones sobre la materia. Su importancia para la farmacovigilancia esta en el
articulo 146 que obliga a la industria a reportar los EAM que producen sus productos en
el territorio nacional al INVIMA, el contenido y periodicidad del reporte fue reglamentado
en la Resolucion 9455 de 2004 (16, 75).

Decreto 2200 de 2005 compilado en el Decreto 780 de 2016. Este reglament6 el
servicio farmaceéutico. Incorpora la gestion del riesgo como su objetivo en el numeral 2
del articulo 6 (articulo 2.5.3.10.6 del Decreto 780 de 2016) que dice: “prevenir factores
de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos...”. El articulo 7 (articulo
2.5.3.10.6 del Decreto 780 de 2016) le delega la funcion de crear y desarrollar el
programa de farmacovigilancia y, en el articulo 14 (articulo 2.5.3.10.14 del Decreto 780

de 2016), incluye la farmacovigilancia como uno de sus procesos especiales (3).
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En el articulo 5 (articulo 2.5.3.10.5 del Decreto 780 de 2016) caracteriza el servicio
farmacéutico prestado en IPS como “dependiente” y, en el articulo 9 (articulo 2.5.3.10.9
del Decreto 780 de 2016) perfila al Quimico Farmacéutico como director técnico de la

IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad (3).

En el articulo 12 (articulo 2.5.3.10.12 del Decreto 780 de 2016) le carga a todo servicio
farmacéutico la responsabilidad de desarrollar, implementar, mantener, revisar y
perfeccionar un sistema de gestién de la calidad institucional de conformidad con las
leyes. Este fue reglamentado en el capitulo IV de la Resolucion 1403 de 2007 (3).

Y el articulo 13 (articulo 2.5.3.10.13 del Decreto 780 de 2016) sienta las bases del
modelo de gestién del servicio farmacéutico como un conjunto de técnicas para la
planeacion estratégica, el establecimiento de los procedimientos para cada uno de los
procesos del servicio farmacéutico y la construccion de guias para actividades criticas.

Fue reglamentado en el Anexo Técnico de la Resolucion 1403 de 2007 (3).

Resolucién 1403 de 2007. Determina los criterios administrativos y técnicos generales
del Modelo de Gestion del Servicio farmacéutico y adopta el Manual de Condiciones
Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmacéutico. Evoca la gestion del riesgo en
los articulos 3 y 4 que plantea los objetivos y los principios. En el primero como
prevencion de los factores de riesgos asociados a la farmacoterapia, y en el segundo,
en el principio de seguridad definido como “un conjunto de elementos estructurales,
procesos, procedimientos, instrumentos y metodologias, basados en evidencia

cientificamente probada, que minimicen el riesgo de los pacientes de sufrir EAM” (8).

En el numeral 2 del articulo 7 establece los procesos del servicio farmacéutico que
debe realizar la IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad, entre
ellos, los estudios sobre farmacoepidemiologia, realizados a partir de la

Farmacovigilancia (8).
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El articulo 9 establece unas “Buenas Practicas del Servicio farmacéutico” referidas a las
actividades y procesos que debe desarrollar el servicio farmacéutico para garantizar el
cumplimiento de los objetivos, entre ellos, el Sistema de Gestion de Calidad descrito en

el capitulo IV y el Sistema de Informacion anotado en el capitulo V (8).

El Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio farmacéutico anexo
a la Resolucion, en el Titulo | define las “condiciones indispensables para defender la
salud y la vida de los pacientes y el Titulo Il, establece los procedimientos para cada
uno de los procesos del servicio farmacéutico. Aqui aparece descrito el proceso de
Farmacovigilancia que da vida al Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNFv) , la
Red Nacional de Farmacovigilancia (RNFv) y los Programas Institucionales de

Farmacovigilancia (PIFv) (8).

Decreto 1011 de 2006 compilado en el Decreto 780 de 2016. Establece el Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atenciébn en Salud y en ellas las
responsabilidades de las IPS y de los entes territoriales para garantizar una atencion de

salud segura (1).

Resolucion 3100 de 2019. Es el componente del Sistema Unico de Habilitacion (SUH)
gue describe los estandares con los requisitos minimos que debe cumplir la IPS para
habilitar cada servicio de salud a ofertar. Reconoce al Programa Institucional de
Farmacovigilancia como un requisito esencial y critico para la seguridad del paciente en

la evaluacion del servicio farmacéutico de una IPS (77).

Decreto 3518 de 2006 compilado en el Decreto 780 de 2016. Reglamenta el Sistema de
Vigilancia en Salud Publica, establece responsabilidades y funciones de los diferentes
actores frente al cuidado de la salud publica, describe los tipos de medidas sanitarias
preventivas, de seguridad y control. Puntualiza en el procedimiento para el proceso

sancionatorio (6).
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Resoluciéon 1229 de 2013. Es el elemento del Sistema de Vigilancia en Salud Publica
gue define los sujetos y objetos de la salud publica, establece el modelo de inspeccion,

vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo humano (98).

2.5 MARCO DE ANTECEDENTES INVESTIGATIVOS

2.5.1 Antecedentes a nivel internacional. En 2014, el estudio de cohorte concurrente
realizado en un hospital de alta complejidad de Chile por Sanchez y col., “Impacto
clinico de un sistema de farmacovigilancia activa realizado por un farmacéutico en el
reporte y subnotificacion de reacciones adversas a medicamentos”, concluyé que la
implementacion de un sistema de farmacovigilancia activa realizada por un
farmacéutico, aumenta la deteccion de RAM, evita la subnotificacion existente y
promueve su prevencion. La metodologia describe que contrataron un quimico
farmacéutico que fue entrenado y asesorado por un farmacéutico clinico para que
durante 5 meses hiciera un seguimiento de las alertas que surgieran del perfil
farmacoterapeutico y la evoluciébn clinica de los pacientes (citada como
“farmacovigilancia activa” por el autor) y las reportara al programa de farmacovigilancia
para que las analizara. Los resultados destacan 47 pacientes con RAM en el grupo de
farmacovigilancia activa y 3 pacientes con RAM en el grupo control para una incidencia
relativa de RAM de 7,8% en pacientes hospitalizados y un subregistro del 93,5% en el
grupo control, evidenciando una influencia positiva del quimico farmacéutico sobre el

programa de farmacovigilancia (120).

2.5.2 Antecedentes a nivel nacional. La investigacion de Cortazar en 2018, “Analisis
de los reportes de errores de medicacion de un programa de seguridad de paciente en
un hospital de alta complejidad de la ciudad de Bogota”, en sus resultados anota que el

personal de la institucion no diferencia el PIFv del Programa de Seguridad del Paciente,
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deficiente comunicacion entre el PIFv y el Programa de Seguridad del Paciente, estrés
laboral por falta de personal para cubrir todo el trabajo y alta rotacion de trabajadores,
deficiencia en la calidad de la capacitacion. Describen subregistro de EAM, errores de
medicacion por falta de Quimico Farmacéutico en el horario nocturno y por deficiencias
en el sistema de distribucién de medicamentos. Advierten que el PIFv no analiza los
incidentes (PRM) perdiendo la oportunidad de establecer barreras de seguridad y evitar
su reproduccion; identificaron una falta de armonia en el lenguaje institucional usado
para la Farmacovigilancia que dificulta la comprensién y comparacion interinstitucional,
dificultad para reunir el equipo multidisciplinario que estudia los EAM vy reunién
prolongada (un dia). A pesar de los problemas y dificultades que vive el servicio
farmacéutico de esta IPS, se puede observar en ella un PIFv activo y una alta influencia
del quimico farmacéutico sobre él, ademas, se aprecia una IPS ubicada en un ente
territorial certificado como nodo de farmacovigilancia y su alta influencia sobre el PIFv
(121).

En el afio 2013, Jiménez |. y col., en el trabajo descriptivo “Diagnostico comparativo de
los programas de farmacovigilancia nacional, distrital y en una institucién de régimen
especial de la ciudad de Bogota” evidencié un bajo control del riesgo farmacoldgico en
los entes territoriales de la Region Caribe puntualizando que solamente el 12,5% de
ellos cita la palabra Farmacovigilancia en su Pagina Web y divulga un Programa

Departamental de Farmacovigilancia (122).

Bayona y Fernandez, en el trabajo de enfoque cualitativo descriptivo de 2017
“Inspeccidn, vigilancia y control a las entidades prestadoras de salud en Colombia en
desarrollo del articulo 365 de la Constitucion Politica”, concluyeron que “El sistema de
seguridad social en salud actual presenta “deficiencias en la cobertura y calidad de los
servicios que presta a la poblaciébn, como consecuencia del insuficiente control y
vigilancia que ejerce el Estado sobre las entidades promotoras de salud (EPS) y las
instituciones prestadoras de los servicios de salud (IPS), representando mala atencion a

los afiliados, mala utilizacion de los recursos recaudados y destinados para la atencion
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en salud” y recomiendan una mayor articulacién entre las entidades de control
nacionales y los entes territoriales, intervencion inmediata a raiz de las denuncias,

sanciones drasticas que desmotiven la reincidencia (123).
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3 METODOLOGIA

3.1 TIPO DE ESTUDIO

Estudio observacional, transversal de asociacion (cross sectional) y enfoque cuantitativo
en todas sus variables que describe las caracteristicas generales de las IPS con
servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad del Departamento de Cérdoba y
del Programa Institucional Farmacovigilancia (PIFv), del talento humano que lo
desarrolld y el seguimiento desde la seccional de salud en 2019. A partir de la
correlaciéon de las variables se analizé la influencia del quimico farmacéutico y de la

seccional de salud sobre el PIFv en estas IPS.

3.2 UNIDAD DE ANALISIS

La operatividad del Programa Institucional de Farmacovigilancia (PIFv) de la IPS con

servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad del Departamento de Coérdoba.

3.3 SUJETO DE ESTUDIO

El sujeto del estudio fue cada una de las IPS con servicio farmacéutico de mediana y

alta complejidad que oferta servicios en el Departamento de Cérdoba.
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3.4 POBLACION

La poblacion asi como la muestra estuvo constituida por las IPS con servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad del Departamento de Cérdoba que fue
objeto de visita de seguimiento al PIFv en el Contrato 496 de 2019 conforme a las
actividades de asistencia técnica que realiza la Secretaria de Desarrollo de la Salud de
Cordoba (SDSC). Ver Anexo A.

Se traté de una poblaciéon heterogénea, conformada por 29 IPS que ofertan servicios de
diferentes especialidades conforme al nivel de complejidad en el cual se encuentran, es
asi como algunas de ellas pueden desarrollar multiples especialidades y otras se
centran en una especialidad, la poblacion de referencia incluye tanto IPS publicas como

privadas.

3.5 MUESTRA

Por la particularidad del estudio, en el cual se incluy6 la totalidad de las IPS que estan
ubicadas en el Departamento de Coérdoba (Colombia), no se requirié ni de muestra, ni
de muestreo debido a que en la fase de trabajo de campo fueron verificadas las
condiciones de las 29 IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad del

Departamento de Cérdoba incluidas en la Poblacion. ...Véase el numeral 3.4 ...

3.6 FUENTES DE INFORMACION

Debido a la naturaleza del estudio de investigacion, parte de los datos fueron tomados

de la fuente de informacion primaria durante la aplicacion de la encuesta “Escala de
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HENRI PFV para la calificacién de la implementacion del programa de farmacovigilancia
en IPS” practicada en la sede de la IPS durante la visita de asistencia técnica y de la

observacion directa de los investigadores a los procesos durante la encuesta.

También se utiliz6 la fuente de informacion secundaria pues los datos de las IPS, visitas
de asistencia técnica y reportes de EAM fueron verificados de la fuente documental o

bases de datos; éstos son:

1. Contrato 496 de 2019 de la Secretaria de Desarrollo de la Salud de Cérdoba.

2. Base de datos del Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud (REPS)
del Ministerio de Salud y Proteccion Social (124)

3. Informes del Contrato 919 — 2017 de la Secretaria de Desarrollo de la Salud de
Cordoba.

4. Informes del Contrato 626 — 2018 de la Secretaria de Desarrollo de la Salud de
Coérdoba.

5. Base de datos de EAM reportados al PNFv de la Secretaria de Desarrollo de la Salud
de Cordoba

En el proceso se utilizé la herramienta tecnoldgica “Software HPE — PIFv” (Herramienta
Para Evaluar el PIFv) version 00 que automatiza la encuesta “Escala de HENRI PFV
para la calificacion de la implementacién del programa de farmacovigilancia en IPS”
para evaluar la implementacion del PIFv a partir del cumplimiento (o incumplimiento) de
criterios (aspectos o contenidos del PIFv) que tienen un puntaje preestablecido. Para
cada criterio la encuesta define una linea de base que le permite al auditor estimar si la
IPS ha cumplido el criterio en forma total, parcial, o lo incumple, de tal forma, que el

cumplimiento del criterio le otorga el 100% del puntaje preestablecido para él, el 50%
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por cumplimiento parcial y, 0% al incumplirlo. Al final, la totalizacion de los puntajes de
los criterios dara un valor que oscila entre 0% y 100%, dando un valor en porcentaje
(92).

El concepto que permite evidenciar el estado de implementacion del PIFv en la IPS se
emite de acuerdo al porcentaje de cumplimiento asi: entre 96 y 100% “implementado”,

entre 64 y 95% “en implementacion” y entre 0 y 63% “No implementado (91).

El “Software HPE — PIFVv” fue disefiado para agilizar el proceso de aplicacion de la
encuesta “Escala de HENRI PFV para la calificacion de la implementacion del programa
de farmacovigilancia en IPS”, eliminar los calculos manuales o en el Excel, controlar
sesgos en la evaluacion y automatizar el “acta” de la visita. En una prueba piloto ya se
valido la eficacia en la captura de datos, la coherencia de los mismos y en general la

funcionabilidad de la aplicacion.

3.7 PROCESO DEL ESTUDIO

Para la realizacion del estudio se procedio por etapas sucesivas hasta obtener la

informacioén estadistica asi:

1. Disefio del proyecto; radicacién institucional ante la Universidad de Cérdoba.

2. Desarrollo y validacion de la aplicacion web HPE — PIFv (Herramienta para Evaluar el

PIFv) version 00 para la automatizacion de la encuesta del documento técnico IVC-VIG-
FMO061 versién 00 de 19 de junio de 2018 del INVIMA.
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3. Solicitud del consentimiento informado de la Secretaria de Desarrollo de la Salud de
Cdrdoba para usar el “Software HPE — PIFVv” durante las visitas objeto del contrato 496
de 2019. Ver AnexoBy C

4. Recolecciéon de datos. Con el aval de la Secretaria de Desarrollo de la Salud de
Cordoba para iniciar la toma de la informacion requerida para el estudio; a cada IPS se

visito en el periodo de tiempo comprendido entre 1 de julio y 20 de diciembre de 2019.

5. Analisis de resultados. La informacion fue conservada en una base de datos de Excel
version 97 — 2003; con la cual se procedié a la estimacion de la estadistica descriptiva y
correlacional en la aplicacion IPM SPSSS Statistics. Los datos agrupados (informacion)

se interpretaron con base en los objetivos del estudio.

6. Finalizado el proceso, se elaboré el informe final de los resultados del estudio; el cual

serd socializado con las entidades interesadas en el tema.

3.8 MATERIALES Y METODOS

Previo a la aplicacion de las encuestas el investigador conjuntamente con un ingeniero
de sistema desarroll6 una herramienta tecnologica para aumentar la eficiencia en su

aplicacion que fue validada en el 10% de la muestra de entidades.

Durante el proceso de toma de los datos, el investigador se apoy6 en el instrumento de
encuesta “Escala de HENRI PIFv para la calificacion de la implementacion del programa
de farmacovigilancia en IPS” para determinar el porcentaje de implementacion del PIFv

y conceptuar sobre su estado en las IPS incluidas en el estudio (91).
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El investigador realizé una prueba piloto en 3 IPS que representan el 10% de la
poblacion para validar la eficacia en la captura de datos, la coherencia de los mismos y
en general la funcionabilidad de la herramienta tecnolégica “Software HPE — PIFV”
version 00 consolidando los datos de la encuesta simultdneamente en forma manual y
en la herramienta. Al contrastar los resultados se observé un comportamiento idéneo en
la informacion obtenida de las fuentes para medir el porcentaje de implementacion del

PIFv en las entidades de salud del piloto.

La caracterizacion en cuanto a la naturaleza juridica, ubicacion geogréafica y capacidad
instalada de cada IPS incluida en el estudio se hizo consultando el Registro Especial de
Prestadores de Servicios de Salud (REPS) y se registr6 en la Base de Datos del

Proyecto utilizando una categorizacion cuantitativa dicotbmica para estas variables.

La estimacién de la implementacion del PIFv 2019 se logré aplicando la encuesta
“‘Escala de HENRI PFV para la calificacion de la implementacién del programa de
farmacovigilancia en IPS” apoyados en la aplicacion informatica “Software HPE — PIFV”
version 00 en el marco de la visita realizada por el ejecutor del Contrato 496 de 2019 y
el investigador a cada una de las IPS estudiadas. Las IPS que lograron un porcentaje
mayor al 95% recibieron concepto sobre el estado del PIFv “implementado”, las que
sacaron entre el 64 y 95% el concepto fue “en implementacion” y, las que lograron

menos del 64% se conceptuaron como “no implementado”.

Los datos de los criterios evaluados en la encuesta (inscripcion, normatividad,
documentos de farmacovigilancia o proceso documentado, formato de notificacion,
periodicidad del reporte, estadistica, grupo multidisciplinario, conocimientos pagina web
INVIMA, revision de alertas y medidas sanitarias, programas y estrategias, capacitacion
y sistema de gestion de calidad) se categorizaron de forma numérica o cuantitativa
colocando cero (0) si la IPS “cumple” con el criterio, la cifra uno (1) si la IPS “cumple
parcialmente” y dos (2) si la IPS “no cumple” el criterio conforme al lineamiento para

consolidarlos en la Base de Datos del Proyecto.

64



El nimero de EAM reportados al PNFv durante el 2019 se consulté en la base de datos
de EAM reportados por cada IPS al PNFv de la Secretaria de Desarrollo de la Salud de

Cordoba de 2019 y se consolido la informacion en la Base de Datos del Proyecto.

La descripcion del talento humano del servicio farmacéutico en las IPS abordadas se
hizo verificando el perfil de la persona que atendio la visita cuando se aplico la encuesta
y el contrato de trabajo para segregar los quimicos farmaceéuticos de otros profesionales
y tecnologos. Los resultados se categorizaron de forma numérica o cuantitativa
colocando cero (0) si la IPS “cumple” con la contratacién de un quimico farmacéutico o

la cifra uno (1) si la IPS “no cumple” con la contratacién del quimico farmacéutico.

Durante la visita se verificd el responsable del PIFv en la IPS para diferenciar aquellas
IPS que ademas del director técnico del servicio farmacéutico tuvieran contratado otro
quimico farmacéutico para ejercer esa funcion en las IPS con “101 camas o mas”. Los
resultados se categorizaron de forma numérica o cuantitativa colocando cero (0) si la
IPS “cumple” con la contratacién de otro quimico farmacéutico para el PIFv, o la cifra
uno (1) cuando la IPS “no cumple” con la contratacién de otro quimico farmacéutico

para el PIFv.

El nUmero de visitas de seguimiento al PIFv realizadas por la Secretaria de Desarrollo
de la Salud de Codrdoba (SDSC) a las IPS incluidas en el estudio se determiné
consolidando las visitas realizadas entre 2017 y 2019 a partir del informe de los
contratos 919 — 2017, 626 — 2018 y 496 — 2019 de la Secretaria de Desarrollo de la

Salud de Cérdoba. La informacion se consolido en la base de datos del proyecto.
Las correlaciones de las variables talento humano y estado de implementacion del PIFv

se hicieron a partir de la tabla de contingencia en el software. Igual y para las variables

talento humano y nimero de EAM reportados al PNFv en el 2019.
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Las correlaciones de las variables seguimiento de la seccional de salud al PIFv y estado
del PIFv se hicieron a partir de la tabla de contingencia en el software. Igual y para las
variables seguimiento de la seccional de salud al PIFv y numero de EAM reportados al
PNFv en el 2019.

El andlisis de la influencia de factores de riesgo operacionales en el Programa
Institucional de Farmacovigilancia (PIFv) de las Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud (IPS) con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad del
Departamento Cérdoba en el 2019 se hizo gradando la influencia del talento humano y
de las visitas de asistencia técnica en funcion del estado del PIFv asi: estado del PIFv
‘no implementado” influencia baja, estado del PIFv “en implementacion” influencia

moderada y, estado del PIFv “implementado” influencia alta.

3.9 CONTROL DE SESGOS DE INFORMACION

Fuentes de error. El encuestador puede ser fuente de errores debido a la falta de
entrenamiento y, en esta singularidad, por la “amistad entre colegas” ya que las partes

ejercen la misma profesion.

El sistema de medicion también puede producir ruido por la falta de claridad en la linea

de base y/o la interpretacion del encuestador para definir su cumplimiento.

Igualmente, se prevé que el encuestado pueda omitir o mencionar informacion errénea
apoyandose en la “memoria” para responder por el tiempo que tiene frente al cargo en
la IPS, también son posible los errores por la fatiga y/o estrés por el trabajo del

encuestado durante la encuesta.
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Para controlar estas posibles fuentes de error la investigacion ha previsto que la
encuesta la haga el Contratista de la Secretaria de Desarrollo de la Salud de Cdérdoba
acompafnado por el investigador principal para garantizar objetividad y transparencia.
Aunque la metodologia incorporada al instrumento exige evidencia fisica 0 documental
para demostrar el cumplimiento de los criterios, antes de iniciar etapa de aplicacién de
la encuesta, los encuestadores se reunieron para socializar la “Escala de HENRI PFv
para la calificacién de la implementacion del programa de farmacovigilancia en IPS” y
unificar los conceptos en la evaluacion del cumplimiento de la linea de base de cada
criterio, de tal forma que exista “uniformidad” en la valoracion de los soportes aportados

por la IPS.
El Software HPE — PIFv version 00, es una herramienta informatica que permitié

automatizar el proceso de la encuesta, agilizando el proceso y minimizando errores por

fatiga o cansancio de los actores en la evaluacion.

3.10 PROCESOS ESTADISTICOS

La informacién fue objeto de analisis estadistico descriptivo e inferencial apoyado de la
herramienta IBM SPSSS statistics. Se aplicé prueba de chi cuadrado para establecer la
fuerza de asociacion entre las variables correlacionadas para lograr conclusiones que

ayuden a explicar el fendmeno en estudio.

3.11 PRESENTACION DE LA INFORMACION

La informacion se presenta en tablas, graficas simples y de asociacion de variables que

facilitan el analisis y ayudan a soportar los razonamientos del objeto de la investigacion.
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3.12 ASPECTOS ETICOS

Conforme al articulo 4 de la Resolucién 8430 de 1993, esta investigacion se enmarca
en las que contribuyen a la prevencion y control de los problemas de salud porque
aborda la farmacovigilancia como herramienta para mitigar el EAM en las IPS, conforme
al articulo 11, es una “investigacion sin riesgo” porque se centra en los procesos técnico

— administrativos de la gestidn del riesgo por los medicamentos usados en las IPS.

La investigacion tom6 como referencia la pauta N° 1 o “valor social” de la investigacion
y aborda la evaluacion del desarrollo de la Politica Farmacéutica Nacional en la region a
partir del Programa Institucional de Farmacovigilancia en la IPS con servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad de Cérdoba. Para cumplir con la pauta N°
12, la investigacion solicitd a la seccional de salud la informacion necesaria para el
estudio con fines académico — investigativos, garantizando la confidencialidad de los
datos con un codigo a cada prestador en una lista que esta bajo la custodia del
investigador principal y actuando bajo los tres principios éticos generales: respeto por
las personas, beneficencia — no maleficencia, y justicia. Frente a la pauta N° 22, la
investigacién limité el nimero de computadores con informacion relevante de las IPS a
uno, y corresponde al equipo del investigador principal, al cual se accede mediante
contrasena que solo él tiene. El ingreso al “Software HPE — PIFv” versién 00 es via web
y exige usuario y contrasefla. Los usuarios son de dos (2) tipos, un usuario
administrador que corresponde al investigador principal y puede acceder a toda la
informacion disponible en la aplicacion y fue el encargado de administrar la aplicacion

durante la investigacion. El usuario general, no se habilitd durante el estudio (125).
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3.13 ASPECTOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL Y DERECHOS DE AUTOR

La investigacion requirié del aval de la Secretaria de Desarrollo de la Salud de Cérdoba
(SDSC). El informe es propiedad intelectual del equipo investigador: es decir el
estudiante, el director, que esta adscrito al grupo de investigacion ENFISINS de la
Universidad del Sinu Elias Bechara Zainim sede Monteria y la asesora metodologica
Concepcién Amador adscrita al Grupo de Investigacion Huellas Calidad de Vida de la
Universidad de Coérdoba. La potestad intelectual sobre el producto final entendido como
tal tanto el Software como el informe de resultados segun el Acuerdo 045 de 2018, de la
Universidad de Cordoba al estar involucrados sus docentes, estudiantes y programas

académicos.

Los productos de la investigacion (ponencias, articulos) seran compartidos entre los
participantes del equipo de trabajo. Los derechos de autor sobre los desarrollos de la
aplicacion HPE — PIFv (Herramienta Para Evaluar el PIFv) version 00, es un desarrollo
tecnoldgico propiedad intelectual del Ingeniero de Sistemas Alejandro David Betancourt
Arguello y de Miguel Angel Castilla Hernandez; quienes daran crédito al Programa de
Maestria en Salud Publica de la Universidad de Codrdoba en los procedimientos

requeridos para su radicacion.

3.14 ESTRATEGIAS DE SOCIALIZACION

Copia del original de esta investigacion seré entregada a la Secretaria de Desarrollo de
la Salud de Cdrdoba, al INVIMA y a la Universidad de Cordoba.

Los resultados seran publicados en una revista indexada para dar acceso a la

comunidad cientifica, la academia y el publico en general.
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4 ANALISIS DE LOS RESULTADOS

4.1 AUTOMATIZACION DE LA ENCUESTA HENRI - PIFv

A partir del documento técnico IVC-VIG-FMO061 version 00 de 19 de junio de 2018 del
INVIMA se desarroll6 la aplicacion web HPE — PIFv (Herramienta para Evaluar el PIFv)
version 00 que consta de un modulo usuarios, uno de IPS y otro de visitas. Su

ubicacion en la nube es https://app.farmacovigilanciacordoba.com/login Ver Anexo G.

El médulo de usuarios garantiza la seguridad de la herramienta ya que exige la
habilitacion de un usuario y contrasefia para el acceso. Los usuarios son de dos tipos:
Administrador y General. El primero maneja la seguridad de la herramienta y el acceso
a los otros modulos, tiene facultades para crear los usuarios generales y otorgarles
permisos segun sus funciones. El usuario general accedera a los médulos conforme a

las facultades que reciba.

El médulo de IPS permite habilitar una base de datos con la informacién general
reportada por las IPS al Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNFv), de esta
forma, al iniciar la visita se cargan los datos relevantes de la IPS y le permite al auditor
comprobar en tiempo real si estd actualizada la informacion del referente de

farmacovigilancia y del representante legal de la IPS su NIT y nombre.

El médulo de visitas da acceso a la encuesta de HENRI que evalla a la IPS criterio por
criterio. El pantallazo del criterio presenta su linea de base o requisitos minimos que
debe consumar la IPS para soportar el cumplimiento del criterio. De acuerdo a las
justificaciones presentadas, el auditor califica seleccionando un campo de cumple /

cumple parcialmente / no cumple; paralelamente, en una ventana del software el auditor
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puede hacer las observaciones sobre las apreciaciones de las evidencias aportadas por

la IPS para ser llevadas al acta de la visita. Ver Anexo F.

Los criterios sobre conocimientos permiten cargar una base de preguntas y con un clic,
la herramienta selecciona cinco preguntas que el encuestado debe responder.
Terminado el cuestionario, la herramienta califica las respuestas como “cumple” (4-5
respuestas acertadas), “cumple parcialmente” (3-2 respuestas correctas) o “no cumple”
(1-0 respuestas atinadas). Terminada la evaluacién del criterio, el modulo lo califica
conforme a la ponderacion predefinida y, finalmente, totaliza la suma de los criterios. Un
puntaje entre 0-64 representara un concepto de “no implementado” en el acta, entre 65-
95 de “Implementado parcialmente” o “en implementacion” y entre 96-100 de

“implementado”.

Terminada la evaluacion y confirmada la opcion de guardar todos los cambios, la
herramienta de forma automatica genera un archivo en PDF con el acta y un archivo en
Excel con la encuesta. El auditor puede hacer correcciones durante la visita en la
encuesta, pero una vez cerrada, solo puede hacer cambios el mismo dia hasta las
11:59 P. M., a partir de ese momento el documento es inmodificable por parte del

auditor.

La herramienta va consolidando la informacién de cada visita en una tabla de Excel que

se va actualizando automéaticamente con la realizacién de una nueva visita.

La validacion de la herramienta en tres IPS permitio evidenciar cero errores al ser
confrontada con la digitacion manual con una eficacia del 100% logrando reducir el

tiempo de la visita, en promedio, un 50%, pasando de cuatro a dos horas promedio.
A diferencia del seguimiento tradicional o manual, la herramienta logré captar la

atencion del encuestado por la agilidad del proceso y la coherencia en el procedimiento,

ademas, agilizo la elaboracion del acta evitando el reproceso.
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4.2 CARACTERIZACION DE IPS CON SERVICIO FARMACEUTICO DE MEDIANA Y
ALTA COMPLEJIDAD

4.2.1 Tipologia de las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad.
Las IPS del estudio se clasificaron por su naturaleza juridica, ubicacion geogréfica y

capacidad instalada asi:

42.1.1 Clasificacion segun la distribucion geografica. En cuanto a su distribucién
geografica se encontraron los siguientes hallazgos sobre las 29 IPS con servicio

farmacéutico de mediana y alta complejidad del Departamento de Cérdoba

La distribucién por subregiones ambientales evidencié que 72,4% de las IPS
participantes se localizan a la subregién Sina Medio, de ellas, veinte IPS en Monteria la
capital de Cordoba y una IPS en Cereté; el 13.8% de las IPS estan situadas en la
subregion de las sabanas de Cdordoba; en la subregion del Bajo Sinu estan instaladas el
6,9%; el 3,4% esta apostada en la subregion del Alto Sinu y el otro 3,4% a la subregion

del San Jorge. Ver Tabla 1.

Tabla 1. Distribucién de las IPS estudiadas por subregiones del Departamento de Cérdoba

Subregion* Municipio N° de IPS Porcentaje

Monteria 20

Sind Medio : 72,4
Cereté 1

Sabanas Sahagun 4 13,8

Bajo Sinu Lorica 2 6,9

Alto Sina Tierralta 1 3,4

San Jorge Montelibano 1 3,4

Fuente: Elaboraciéon propia con base en los registros de las IPS en el REPS vy la clasificacion en subregiones

ambientales descritas por la CVS para el Departamento de Cérdoba
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En la muestra de IPS analizadas se observa IPS en todas las subregiones excepto la
subregion costanera de Cérdoba. Esta poblacion debe acudir a las IPS de la subregion
mAas cercana, la cual por vias de acceso pueden ser las IPS de la subregion del Bajo
Sinud o las IPS del Medio Sinu.

42.1.2 Clasificacion por ubicacion geografica. En cuanto a la ubicacion de las IPS
en los municipios, se identificé que un 69,0% de las IPS esta localizada en “Monteria” y

el 31,0% en “Otro municipio” de Cérdoba. Ver tabla 2.

Tabla 2. Tipologia de las IPS estudiadas por su ubicacién geogréfica, capacidad instalada y naturaleza juridica

Caracteristica N° de IPS Descripcion
o . Monteria Otro municipio
Ubicacidn geogréfica 29
69,0% (n = 20) 31,0% (n=9)
. ) 100 camas o0 menos 101 camas o méas
Capacidad instalada 29
69,0% (n = 20) 31,0% (n=9)
o Publica Privada
Naturaleza juridica 29
13,8% (n = 4) 86,2% (n = 25)

Fuente: Elaboracion propia con base en los registros de las IPS en el REPS

La tabla destaca a Monteria, la capital de Cordoba, como el centro de oferta de
servicios de salud en el departamento, aqui se ubica el mayor niumero de IPS, las de

mayor tamafio y se oferta la mayor variedad de servicios.

42.1.3 Clasificacion por capacidad instalada. Por su capacidad instalada se
identifica que el 69,0% de las IPS tenia 100 camas o menos habilitadas y el 31,0%

contaba con 101 camas 0 mas habilitadas. Ver tabla 2
Las 20 IPS que tienen habilitadas 100 camas o0 menos se destacan porque el 60% de

ellas tienden a ser de tipo especializada es decir que se concentran en un servicio:

salud mental el 25%, unidades de cuidados intensivos (UCI) 15%, sistema circulatorio
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5%, traumatologia 5%, urologia 5%, farmacoterapia critica 5%. El 40% restante, oferta
multiples especialidades, cirugia y/o unidad de cuidados intensivos, es decir, en este

sentido tienen similitud con las IPS con 101 camas o0 mas habilitadas. Ver tabla 3.

Tabla 3. Servicios de salud ofertados por las IPS estudiadas con “100 camas o menos”

Servicios de salud N° de IPS Porcentaje
Salud mental 5 25,0
ucCl 3 15,0
Sistema circulatorio 1 5,0
Traumatologia — Accidentes de transito 1 5,0
Urologia 1 5,0
Radio farmacos 1 5,0
Multiples especialidades, cirugia'y UCI 4 40,0

Fuente: Elaboracion propia con base en los registros de las IPS en el REPS

Las 9 IPS con 100 camas o mas habilitadas se caracterizan porque ofrecen multiples
especialidades dentro de la institucion como medicina interna, cardiologia,
traumatologia, neurologia, con servicios de hospitalizacion, cirugia y/o internacion en
UCI. Ver tabla 4.

Tabla 4. Servicios de salud ofertados por las IPS estudiadas con 101 camas 0 mas

Servicios de salud N° IPS Porcentaje

Multiples especialidades, cirugfa y UCI ‘ 9 ‘ 100

Fuente: Elaboracion propia con base en los registros de las IPS en el REPS

Estas IPS se erigen como los centros asistenciales de Cordoba mas grandes; en ellas
se esperaria encontrar un apropiado manejo del PIFv debido a un mayor uso de
medicamentos de alto riesgo para el tratamiento de los pacientes que acuden a esos

servicios hospitalarios.
4214 Clasificacion por su naturaleza juridica. En cuanto a la naturaleza juridica

de las IPS, se repartian en 13,8% como IPS de naturaleza “Publica” y un 86,2% como

IPS de naturaleza “Privada’.
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La distribucion descriptiva del orden bivariado se analizé cruzando datos de la
naturaleza juridica y la ubicacidn geografica de las instituciones de salud, esta
distribucion permitié identificar entre las IPS “Publicas” que el 25,0% de las IPS se ubica
en “Monteria” y el 75,0% en “Otro municipio” de Coérdoba (Cereté, Lorica y Sahagun).
Por su parte, las IPS “Privadas” concentraron el 76,0% de las IPS en “Monteria” y el

24,0% en “Otro municipio” (Sahagun, Lorica, Montelibano y Tierralta). Ver tabla 5.

El cruce de informacion entre las variables naturaleza juridica y la capacidad instalada
permitio identificar un 25% de las IPS de naturaleza “Publica” con “100 camas o menos”
habilitadas y el 75% en el grupo con “101 camas o mas” habilitadas. En tanto que, la
distribucion por capacidad instalada de las IPS de naturaleza “Privada”, encuadré al
76,0% de éstas en las que tenian “100 camas o menos” habilitadas y el 24,0% en las

que cuentan con “101 camas o mas” habilitadas. Ver tabla 5.

Tabla 5. Relaciones de las IPS estudiadas por su naturaleza juridica, ubicacion geografica y capacidad instalada

Ubicacion Geogréfica Capacidad instalada
; 100 camas o 101 camas o
IPS estudiadas Monteria Otro municipio )
n=29 menos mas
69% 31% - .
0 0
(n=20) (n=9) (n=20) (n=9)
Publica 75% 25% 75%
_ 25% (n=1) B B _
Naturaleza 13,8% (n=4) (n=3) (n=1) (n=3)
Juridica Privada 24% 76% 24%
76% (n=19)
86,2% (n=25) (n=6) (n=19) (n=6)

Fuente: Elaboracidn propia con base en los registros de las IPS en el REPS

Las IPS “Publicas” se concentran en la categoria que se ha denominado como “Otro
municipio” y prevalecen aquellas que tienen una capacidad instalada de “101 camas o
mas”; por el contrario, las IPS “Privadas” se aglutinan en “Monteria” municipio en el cual
predominan las instituciones de salud con capacidad instalada de “100 camas o

menos”.
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Los cruces entre las variables ubicacion geografica y capacidad instalada permitio
reconocer que entre las IPS ubicadas en Monteria que 65% de las IPS tenian “100
camas o0 menos” habilitadas y 35% de las IPS “101 camas o mas” habilitadas. En el
grupo de las IPS localizadas en “Otro municipio” el 77,8% de las IPS tenian “100 camas

omenos” y el 22,2% de las IPS “101 camas o mas”. Ver tabla 6

Tabla 6. Relacion entre la ubicacion geografica y la capacidad instalada de las IPS estudiadas

Capacidad instalada
IPS estudiadas

n=29 “100 camas o menos” “101 camas o mas”
69% (n=20) 31% (n=9)
Monteria
65,0% (n=13) 35,0% (n=7)

o ] 69% (n=20)
Ubicacién Geografica

Otro municipio

77,8% (n=7) 22,2% (n=2)
31% (n=9)

Fuente: Elaboracion propia con base en los registros de las IPS en el REPS

Cada tipologia aporta unas caracteristicas propias de las IPS que hacen parte del
grupo, sin embargo, se contaminan con IPS que tienen caracteristicas relevantes de
otros grupos. Para homogenizarlos se reclasificaron a partir de la naturaleza juridica de
las IPS en: “Publicas” (n=4) y “Privadas” (n=25).

Las IPS “Privadas” se separaron por la ubicacion geografica en “Privadas — Monteria” y
“Privadas — Otro municipio”, y también se consolidaron los datos segun la capacidad
instalada, dando origen a las categorias de analisis “Privada — Monteria con 101 camas
0 mas” (n=6), “Privada — Monteria con 100 camas o menos” (n=13), “Privada — Otro
municipio con 101 camas o mas” (n=0), “Privada — Otro municipio con 100 camas o
menos” (n=6) (Ver Tabla 5). Debido a que las “Privadas — Otro municipio con 101
camas o mas” no tiene ninguna IPS representada en el estudio, se simplificaron los
nombres: “Privada con 101 camas o mas” (n=6), “Privada con 100 camas o menos —
Monteria” (n=13) y “Privada con 100 camas o menos — Otro municipio” (n=6). Ver tabla
1.
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Tabla 7. Distribucién de las IPS estudiadas en los grupos homogenizados

Grupos de IPS — Homogenizados N° de IPS (n) Porcentaje
Publicas 4 13.8
Privada con 101 camas 0 mas 6 20.7
Privada con 100 camas 0 menos — Monteria 13 44.8
Privada con 100 camas 0 menos — Otro municipio 6 20.7

Fuente: Elaboracion propia con base en los registros de las IPS en el REPS

Los datos homogenizados permiten identificar que en el Departamento se incluyeron
13.8% de IPS del sector de naturaleza publico que en general ubica una IPS de
mediana o alta complejidad en municipios diferentes tratando de cubrir todas las
regiones y el 86.2% de la oferta departamental de servicios de salud ofertado por este

tipo de IPS es brindada por IPS de naturaleza privada.

Las IPS “Publicas” que se representan en este estudio corresponden una ubicada en
“Monteria” y tres en “Otro municipio” y en cuanto a su capacidad instalada se identifica
una con “100 camas o menos” y tres con “101 camas o mas”, sin embargo, por el
pequefio numero de IPS prevalece la condicion de IPS “Publica” para diferenciarlas en
conjunto de las demas, para condiciones especificas se desglosan estas caracteristicas

cuando es necesario.

La anterior distribucion, puede obedecer a que el Sistema de Seguridad Social en Salud
de Colombia se ha caracterizado por concentrar los servicios que requieren de alta
tecnologia en las IPS de naturaleza privada, por este motivo, es razonable encontrar en
la distribucion de las 29 IPS con servicio farmaceutico de mediana y alta complejidad de
Cdrdoba incluidas en el estudio que la participacion de las IPS de naturaleza “Publica”
sea del 13,8% mientras las IPS de naturaleza “Privada” participan con el 86,2%.
Ademas, la prestacion de servicios de mediana y alta complejidad esta limitada por la
contratacion de los especialistas para prestar esos servicios Yy, los salarios junto con
algunos estandares de calidad de vida (oportunidades de formacioén, vivienda, servicios
publicos y otros) que han facilitado un mayor desarrollo de las IPS en Monteria con el

69% sobre los deméas municipios del departamento que alcanza el 31% de las IPS. La
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concentracion del mercado potencial en Monteria ha dado como resultado un mayor
desarrollo de las IPS de naturaleza privada localizadas alli, hecho que se refleja en un

mayor numero de IPS con “101 camas o0 mas” en la capital (7 de 9 IPS). (126)

4215 Tipologia de las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta
complejidad en cuanto al estado del PIFv en el 2019. En cuanto al estado del PIFv en el
2019 medido con el aplicativo disefiado, los resultados de la distribucion estadistica de
la encuesta HENRI - PIFv mostré que 65,5% de las IPS estudiadas obtuvieron valores
de 58 puntos o menos, es decir, clasifican o presentan estado del PIFv “no
implementado” (puntaje de HENRI de 0 a 64), el 31,1% de las IPS obtuvo entre 65 y 83
puntos, o sea, estado del PIFv “en implementaciéon” (puntaje de HENRI entre 65 y 95
puntos) y el 3,4% de las IPS logré 100 puntos y estado del PIFv “implementado”

(puntaje de HENRI entre 96 y 100 puntos). Ver tabla 8

Los valores de la moda en la medicion fue 65, puntaje obtenido por tres IPS (10.34%)
que las ubica en el limite inferior de las que tienen estado del PIFv “en implementacion”

y un punto por encima de las IPS con estado del PIFv “no implementado”. Ver Tabla 8.

La mediana fue de 50 puntos y la media a 49.45, estos datos obtenidos en la medicién
son sugestivos que la totalidad de las IPS evaluadas en el departamento de Cordoba de
manera general se encuentran en similares condiciones en cuanto a la implementacion
del PIFv. Tabla 8.

La diversidad de los puntajes en la evaluacion de HENRI evidencia una variedad de las
IPS para cumplir los requisitos de habilitacion dispuestos en el Sistema Obligatorio de
Garantia de la Calidad de la Atencidén de Salud frente al componente de auditoria para
el mejoramiento de la calidad de la atencion de salud en la IPS que debe confrontar la
calidad observada frente a la calidad deseada teniendo como base el estandar exigido

por la norma como requisito de habilitacién del servicio de forma invariable en el tiempo.
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Tabla 8. Estadisticos de la encuesta HENRI — PIFv aplicada en las IPS estudiadas

Estadisticos de la evaluacion de HENRI Desv. Tip. 24,06
Estadisticos
Perdidos
Media
Mediana
Moda

Evaluacién de HENRI

Validos

Total 29 100 100

Fuente: Datos estadisticos obtenidos con IBM SPSS statistics a partir de las encuestas HENRI — PIFv — 2019
aplicadas por la SDSC.
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Esto indica que el cumplimiento o incumplimiento de los criterios de la evaluacion esta
sujeta a la fortaleza (o debilidad) de la auditoria para el mejoramiento de la calidad de la
atencion de salud en la IPS (1, 112).

La encuesta de HENRI - PIFv muestra una heterogeneidad de las IPS en cuanto a la
implementacion del PIFv. El limite inferior de la evaluacién lo marc6 una IPS con cero
(0) puntos y pertenece al grupo “Privada con 100 camas o menos — Otro municipio”. En
contraste, el limite superior lo marc6 una IPS con 100 puntos (puntaje perfecto) y se
clasifica en el grupo de las IPS “Privada con 101 camas o mas”. Por lo que puede
apreciarse gue no es el tamafio o la capacidad instalada la variable que permite obtener
un buen resultado en la medicion del PIFv sino la operatividad interna de las IPS en

cuanto al programa. Ver tabla 9.

o Evaluacion de los criterios de la encuesta HENRI — PIFv de 2019. El punto de
partida de la evaluacion realizada con la encuesta de HENRI es el criterio de inscripcion
de las IPS al Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNFv), su evaluacion mostro
que 51,7% de las IPS cumpli6é con esa inscripcion, el 44,8% la cumple parcialmente y el
3,4% no lo cumplié. Ver Tabla 9.

La revision descriptiva de la relacién encontrada entre la naturaleza juridica de las IPS y
la inscripcion de la IPS al PNFv permitio verificar que en el grupo de las IPS “Publica” el
50% de las IPS cumple con la inscripcion y el otro 50% lo cumple parcialmente. En el
conjunto de las IPS “Privada” en relacion o con respecto a la inscripcion de las IPS al
PNFv sefiala que un 52% de las IPS cumple con la inscripcién, el 44% lo cumple

parcialmente y el 4% no cumple, es decir, no estaba inscrita. Ver tabla 9.
Los resultados de los cruces de datos entre la ubicacién geografica de las IPS y la

inscripcion de la IPS al PNFv evidenciaron que en el conjunto de IPS localizadas en

“‘Monteria” 50% de las IPS cumple la inscripcion y el otro 50% de IPS la cumple
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parcialmente. En cuanto al grupo de las IPS categorizadas con ubicacion en “Otro
municipio”, los vinculos con la inscripcién permiten identificar que 55,6% de las IPS

cumple; 33,3% cumple parcialmente y 11,1% no cumple la inscripcion. Ver Tabla 9.

El analisis de la informacion obtenida acerca de la capacidad instalada de las IPS con la
inscripcion de la IPS al PNFv demostrdé que entre las IPS con “100 camas o menos”
habilitadas, 60% cumplio la inscripcion; 35% la cumplié parcialmente y un 5% no la
cumplié. En la categoria de analisis de las IPS con “101 camas o mas” habilitadas se
reveld que el 33,3% de las IPS cumplié con la inscripcién y el 66,7% la cumplié

parcialmente. Ver tabla 9.

Tabla 9. Evaluacion del criterio inscripcion al PIFv

No
Tipologia de las IPS N° IPS Cumple Parcialmente Valor de p
cumple
Total de IPS 29 51,7% 44,8% 3,4%
o Publicas 4 50,0% 50,0% 0,0%
Naturaleza juridica _ 0,190
Privadas 25 52,0% 44,0% 4,0%
o ] Monteria 20 50,0% 50,0% 0,0%
Ubicacion geogréfica S 2,644
Otro municipio 9 55,6% 33,3% 11,1%
] ) 100 camas o0 menos 20 60,0% 35,0% 5,0%
Capacidad instalada 2,692
101 camas o0 mas 9 33,3% 66,7% 0,0%

Fuente: Elaboracion propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019

La estadistica inferencial no identificO asociaciones estadisticas significativas entre el
criterio de inscripcion al PNFv y la naturaleza juridica, la ubicacion geogréafica o la
capacidad instalada de la IPS. Se esperaria un alto cumplimiento de este criterio debido
a que es la puerta de entrada al Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNFv) para
el reporte de EAM. Sin embargo, se puede observar un alto porcentaje (44,8%) de
cumplimiento parcial debido a la falta de actualizacion en la plataforma del referente de
farmacovigilancia institucional, en algunos casos fue evidente la pérdida de usuario y
clave para acceder a la plataforma. Estos resultados muestran debilidad en el proceso

de autocontrol y del proceso de auditoria interna en algunas IPS, igualmente, evidencia
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una alta rotacion de quimicos farmacéuticos en las IPS. La falta de inscripcion al PNFv
de una de las IPS observada en los resultados permite admitir una posible falta de
interés en el PIFv, quizas debida a la falta de conocimientos y/o control sobre este

tema.

La valoracién de la encuesta de HENRI continda con el criterio normatividad que
reglamenta la farmacovigilancia y evalia su conocimiento por parte del referente de
farmacovigilancia en la IPS y la basqueda de informacién desvel6 que 79,3% de las IPS
cumplieron; 10,3% lo cumplié parcialmente y otro 10,3% no lo cumplié. Ver tabla 10.

El analisis de las posibles relaciones entre la naturaleza juridica de las IPS y los
conocimientos de la normatividad en la IPS revelé6 que en todas las IPS Publica”
cumplen con el item. En el grupo de las IPS privadas el andlisis bivariado descriptivo
permite observar que 76% de las IPS cumplieron el item; 12% de las IPS cumplié

parcialmente y el otro 12% no lo cumplié. Ver tabla 10.

El andlisis bivariado entre la ubicacion geografica de las IPS y los conocimientos de la
normatividad descubrié que de las IPS radicadas en “Monteria” el 90% de las IPS
cumplié el requisito mientras que el otro 10% lo cumplié parcialmente. En el acumulado
de las IPS situadas en “Otro municipio” la exploracion identificd que el 55,6% cumplié la
exigencia, el 11,1% de las IPS lo cumplié parcialmente y el 33,3% no lo cumplié. Ver
tabla 10.

El analisis estadistico en busca de posibles relaciones entre la capacidad instalada de
las IPS con los conocimientos de la normatividad reporta que de las IPS con “100
camas o0 menos” habilitadas 70% cumplié con el pedido, 15% cumplié parcialmente y
15% no lo cumplié. En la categoria de tipo de IPS con “101 camas o mas” habilitadas

todas las IPS cumplieron con el requisito de conocimiento de la norma. Ver tabla 10.
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Tabla 10. Evaluacion del criterio normatividad del PIFv

No
Tipologia de las IPS N° IPS Cumple Parcialmente Valor de p
cumple
Total de IPS 29 79,3% 10,3% 10,3%
o Publicas 4 100,0% 0,0% 0,0%
Naturaleza juridica : 1,210
Privadas 25 76,0% 12,0% 12,0%
o ] Monteria 20 90,0% 10,0% 0,0%
Ubicacion geografica _ 7,603
Otro municipio 9 55,6% 11,1% 33,3%
] ) 100 camas 0 menos 20 70,0% 15,0% 15,0%
Capacidad instalada . 3,404
101 camas o0 mas 9 100% 0,0% 0,0%

Fuente: Elaboracion propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019

Se esperaba un cumplimiento del 100% de este criterio que evalla aspectos generales
de las normas que regulan la materia, sin embargo, se observé un porcentaje
importante de incumplimiento en las IPS ubicadas en “Otro municipio” y con “100 camas
0 menos” que se asocia a una deficiente formacion en farmacovigilancia del talento

humano responsable del PIFv en la IPS.

Los resultados de la estadistica inferencial no identifican asociaciones estadisticamente
significativas entre el criterio conocimiento de la normatividad y la naturaleza juridica, la

ubicacion geografica o la capacidad instalada de IPS.

La encuesta de HENRI también hace una tasacion del criterio conocimientos pagina
web INVIMA sobre el PNFv y permitio identificar que 62,1% de las IPS cumplen con

estos saberes, el 13,8% cumple parcialmente y 24,1% no lo cumplié. Ver tabla 11.

Los resultados del analisis bivariado o cruzado entre la naturaleza juridica de las IPS y
los conocimientos de la pagina web del INVIMA presenta como hallazgos que 50% de
las IPS cumple el requisito indicado antes; 25% cumple parcialmente y el otro 25% no lo
cumplié. En comparacion 64% de las IPS de naturaleza privada cumpli6 con el
beneficio, 12% cumplié parcialmente y un 24% no lo cumplié. Ver tabla 11.
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El analisis bivariado entre la ubicacién geografica de las IPS con los conocimientos de
la pagina web del INVIMA en las IPS evidencia que entre las IPS ubicadas en
“Monteria” 65% cumplié con los conocimientos esperados, el 15% cumplio parcialmente
y 20% no lo cumplié. Entre las IPS clasificadas en la categoria “Otro municipio” 55,6%
de ellas cumple con su estudio, el 11,1% cumple parcialmente y el 33,3% no cumple.
Ver tabla 11.

Las correlaciones entre las variables capacidad instalada de las IPS y los
conocimientos de la pagina web del INVIMA permiten identificar que en las IPS con
“100 camas o menos” habilitadas 65% cumplen con los conocimientos esperados, el
10% cumple parcialmente y el 25% no cumple. El complemento de IPS con “101 camas
0 mas” habilitadas el 65% de las IPS cumplié el requerimiento de los conocimientos,

22,2% lo cumplio parcialmente y el 22,2% lo incumplié. Ver tabla 11.

Tabla 11. Evaluacion del criterio conocimientos pagina web INVIMA

No
Tipologia de las IPS N° IPS Cumple  Parcialmente Valor de p
cumple
Total de IPS 29 62,1% 13,8% 24,1%
o Publicas 4 50,0% 25,0% 25,0%
Naturaleza juridica _ 0,533
Privadas 25 64,0% 12,0% 24,0%
o ] Monteria 20 65,0% 15,0% 20,0%
Ubicacion geografica — 0,614
Otro municipio 9 55,6% 11,1% 33,3%
. ) 100 camas 0 menos 20 65,0% 10,0% 25,0%
Capacidad instalada 0,781
101 camas 0 mas 9 55,6% 22,2% 22,2%

Fuente: Elaboracion propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019

En este aspecto se observa una aparente independencia estadistica entre el nivel de
conocimientos y la capacidad instalada de las IPS publicas y privadas; esto es que el
tamafio o capacidad instalada no aparenta ser una variable de interés en el

conocimiento de la informacion.
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Se aprecia entonces que la estadistica inferencial no identific6 asociaciones
significativas entre el criterio conocimientos de la pagina web del INVIMA y la naturaleza
juridica, la ubicacion geografica o la capacidad instalada de IPS. Se esperaba un
cumplimiento del 100% de este criterio porque el desarrollo del PIFv esta intimamente
relacionado con los lineamientos que da el INVIMA para su cumplimiento a través de su
pagina web, sin embargo, se observé un porcentaje importante de incumplimiento en
las IPS ubicadas en “Otro municipio” y las localizadas en “Monteria” las que tienen
habilitadas “100 camas o menos” y las que tienen “101 camas 0 mas” que se asocia a
una deficiente formacién en farmacovigilancia del talento humano responsable del PIFv
en la IPS.

La encuesta HENRI incluye la ponderacion del criterio capacitaciéon del personal en
farmacovigilancia en la IPS y de esta incursion se desprende que el 31% de las IPS
cumple con un programa de capacitacion en farmacovigilancia, el 48,3% lo cumple

parcialmente y el 20,7% no lo cumple. Ver tabla 12.

Del reconocimiento de los puntos de encuentro entre las variables naturaleza juridica de
las IPS y la ejecucién de un programa de capacitacion en farmacovigilancia se identifica
que en la IPS “Publica” 50% cumple con la capacitacién y el otro 50% de IPS cumple
parcialmente esta condicion. En la categoria de IPS de naturaleza privada 28% cumplio,

el 48% cumple parcialmente y 24% de IPS no cumplié. Ver tabla 12.

Con respecto a la ubicacion geografica de las IPS y sus posibles relaciones con la
practica de capacitacion en farmacovigilancia se evidencia que en la ubicacién de
“Monteria” 35% de IPS cumplié con la educacion en farmacovigilancia, otro 50% de IPS
lo cumplié parcialmente y un 15% de IPS no cumplié con este programa. En el campo
de las IPS situadas en “Otro municipio” el hallazgo evidencia que 22,2% de IPS con
esta ubicacion cumpli6 el programa de capacitacion, un 44,4% de IPS cumplio

parcialmente y el 33,3% de IPS no cumplié este entrenamiento. Ver tabla 12.
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En cuanto al aspecto relativo a las posibles relaciones entre la capacidad instalada de
las IPS y la realizacion de la capacitacion en farmacovigilancia se encuentra como
hallazgo que entre las IPS con “100 camas o menos” 25% de IPS cumple con la
capacitaciéon en farmacovigilancia, otro 50% de IPS cumple parcialmente y un 25% de
IPS no lo cumple con la formacion en farmacovigilancia. En la matera de IPS con “101
camas o mas” habilitadas prorrumpié que un 44% de IPS cumplié la capacitacion en
farmacovigilancia, otro 44,4% de IPS cumplié parcialmente este mandato y un 11,1% de

las IPS no cumplio la disposicion. Ver tabla 12.

Tabla 12. Evaluacion del criterio capacitacion
No

Tipologia de las IPS N° IPS Cumple Parcialmente Valor de p
cumple
Total de IPS 29 31,0% 48,3% 20,7%
. Publicas 4 50,0% 50,0% 0,0%
Naturaleza juridica i 1,501
Privadas 25 28,0% 48,0% 24,0%
o ] Monteria 20 35,0% 50,0% 15,0%
Ubicacion geografica S 1,375
Otro municipio 9 22,2% 44,4% 33,3%
) ) 100 camas 0 menos 20 25,0% 50,0% 25,0%
Capacidad instalada 1,375
101 camas o0 mas 9 44,4% 44,4% 11,1%

Fuente: Elaboracion propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019

Al analizar el valor de p, se aprecia que la estadistica inferencial no identificd
asociaciones significativas entre el criterio de capacitaciéon en farmacovigilancia y la
naturaleza juridica, la ubicacidon geografica o la capacidad instalada de la IPS, datos

gue sugieren la presencia de otros factores que pueden estar incidiendo en el resultado.

El desarrollo del PIFv exige que el personal asistencial de salud tenga una formacion
basica en farmacovigilancia para que pueda identificar y notificar los EAM, para que
conozca la ruta del proceso y aplique las buenas practicas para prevenir el EAM.
Generalmente, esta formacion la adelanta el quimico farmacéutico, sin embargo, se
puede observar en los criterios anteriores que hay unas deficiencias de base en la

formacion del talento humano responsable del PIFv, y esas deficiencias se reflejan en
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este resultado. También es posible que la itinerancia laboral del quimico farmacéutico
(alta rotacion del quimico farmacéutico en la IPS) afecte el resultado por falta de

coordinacion de las actividades del PIFv.

Los criterios evaluados acerca del conocimiento de las normas, conocimientos de los
contenidos de la pagina web del INVIMA y capacitacién se pueden usar como punto de
referencia para estimar la formacion del talento humano responsable del PIFv en
farmacovigilancia porque evalla sus conocimientos y la capacidad para transmitirlos en
la IPS.

Al comparar los porcentajes de IPS que cumplen estos criterios en los grupos de IPS
homogenizados se evidencia una relaciobn categérica positiva que indica mayor
cumplimiento de criterios de conocimiento en el grupo de IPS “Privada con 101 camas o
mas”, sobre las IPS “Publica”, de éstas sobre las IPS “Privada con 100 camas o menos
— Monteria” y de éstas ultimas sobre las IPS “Privada con 100 camas o menos — Otro
municipio”. En este orden sobresale que el grupo de IPS “Privada con 101 camas o
mas” se encuentra la IPS con puntaje 100 en la evaluacion de HENRI y la auditoria
para el mejoramiento de la calidad mas fuerte, mientras que en el grupo de las IPS
“Privada con 100 camas o menos — Otro municipio” se encuentra la IPS con cero puntos
en la evaluacion de HENRI y la auditoria para el mejoramiento de la calidad mas débil.
Ver Gréfica 1.

La tendencia de este comportamiento es razonable porque la IPS con una auditoria
para el mejoramiento de la calidad de la atencion de salud riguroso le exige al quimico
farmacéutico la formacion en farmacovigilancia suficiente para que la IPS cumpla con el
requisito del PIFv en el Sistema Unico de Habilitacién. Por el contrario, la IPS con
puntajes bajos en la evaluacion de HENRI, parecieran desconocer la obligacion del

PIFv y le exige poco al quimico farmacéutico.
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Gréfica 1. Comportamiento de los criterios de conocimiento y capacitacion en los grupos homogéneos de IPS
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Fuente: Elaboracion propia a partir de las encuestas HENRI — 2019 aplicadas por la SDSC

La encuesta de HENRI incorpora la calificacion del criterio documentos de
farmacovigilancia (proceso documentado) en la IPS, su apreciacion revel6 que el 3,4%
de las IPS cumple con un proceso documentado del PIFv, el 75,9% cumple

parcialmente y 20,7% no lo cumple. Ver tabla 13.

El examen de las asociaciones previstas entre la naturaleza juridica de las IPS y la
existencia de un proceso documentado del PIFv en la IPS educé en que en el ramal de
las IPS “Publica” todas las IPS cumplieron parcialmente con el documento. La
bifurcacion de las IPS “Privada” presentd entre sus IPS un 4% que cumple con el
proceso documentado, un 72% que lo cumple parcialmente y un 24% no cumple con el

proceso documentado. Ver tabla 13.
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Las posibles relaciones entre la ubicacién geogréfica de las IPS y la existencia de un
proceso documentado del PIFv en la IPS ubicadas en “Monteria” permiten identificar
gque un 5% de sus IPS cumpli6 con el protocolo, el 85% de las IPS lo cumplio
parcialmente y 10% no lo cumplié. En tanto que en la categoria de IPS ubicadas en
“Otro municipio” 55,6% cumplié parcialmente con la formalidad documental, y el 44,4%

de las IPS no la cumplié. Ver tabla 13.

También se midio la posible relacion entre la capacidad instalada de las IPS con la
existencia de un proceso documentado del PIFv en la IPS al respecto se encontré que
en la categoria de capacidad instalada denominada IPS con “100 camas o menos”
habilitadas el 70% sus IPS cumple parcialmente con el documento y un 30% de las IPS
no lo cumplié. En el elenco de las IPS con “101 camas o mas” habilitadas se manifesto
que el 11,1% de las IPS cumple con el proceso documentado y 88,9% lo cumple

parcialmente. Ver tabla 13.

Tabla 13. Evaluacion del criterio documentos de farmacovigilancia

No
Tipologia de las IPS N° IPS Cumple Parcialmente Valor de p
cumple
Total de IPS 29 3,4% 75,9% 20,7%
o Publicas 4 0,0% 100,0% 0,0%
Naturaleza juridica _ 1,476
Privadas 25 4,0% 72,0% 24,0%
o . Monteria 20 5,0% 85,0% 10,0%
Ubicacion geografica . 4,719
Otro municipio 9 0,0% 55,6% 44,4%
] ] 100 camas 0 menos 20 0,0% 70,0% 30,0%
Capacidad instalada 5,214
101 camas o0 mas 9 11,1% 88,9% 0,0%

Fuente: Elaboracion propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019

La estadistica inferencial no identificé asociaciones significativas entre el criterio
proceso documentado y la naturaleza juridica, la ubicacién geografica o la capacidad
instalada de la IPS con el criterio documentos de farmacovigilancia que sugieren ruidos
por otros factores. El bajo cumplimiento para la construccion del proceso documentado

de farmacovigilancia en las IPS estudiadas esta mas alla de la principal dificultad
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descrita por Secretaria Distrital de Salud de Bogota (la implementacién) y significa la
necesidad de un mayor esfuerzo de las IPS en Cérdoba que deben documentar e
implementar el proceso para cumplir con lo esperado por las normativas nacionales
(127).

Este criterio es de tal importancia que puede estimarse como la columna vertebral del
PIFv porque define las actividades a desarrollar en el proceso, por ello, su cumplimiento
debe asociarse a un conocimiento en farmacovigilancia que le permita al quimico
farmacéutico ir construyendo e implementando actividad por actividad cada
procedimiento, articulando el proceso desde la identificacién del EAM hasta su reporte,
el analisis multidisciplinario para la incorporacion de nuevas barreras de seguridad que
permitan prevenir la recurrencia. En tal sentido, se aprecia que aunque la formacion en
farmacovigilancia puede ser determinante para cumplir el criterio, este puede
enmascararse con otros determinantes disimulando con otros aspectos la carencia del
mismo. También es importante que el proceso este priorizado en la auditoria para el
mejoramiento de la calidad de la atencion de salud para ayudar a gestionar en la IPS

los recursos necesarios para su implementacion.

En la encuesta de HENRI se valorizé también el criterio de implementacion del formato
de notificacion de EAM en la IPS y su estimacion ostentd que el 20,7% de las IPS
cumple con un formato de notificacion de EAM implementado, el 48,3% de las IPS lo

cumple parcialmente y el 31,0% no cumple la formalidad. Ver tabla 14.

Al analizar los posibles efectos entre la naturaleza juridica de las IPS y la
implementacion de un formato de notificacion de EAM se logra identificar que entre las
IPS de naturaleza publica 25% cumple, 50% de IPS cumple parcialmente y el otro 25%
no cumple. En la categoria de IPS “Privada” 20% de IPS cumple el requisito del formato
de notificacion de EAM, 48% de IPS cumple parciaimente y 32% no cumple la

implementacion del formato. Ver tabla 14.
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Por su parte, el analisis bivariado entre la ubicacion geografica de las IPS con
implementacion de un formato de notificacion de EAM evidencia que en la ubicacién
“‘Monteria” 25% de IPS cumple con la implementacion de la forma, 55% de IPS que
cumplié parcialmente y 20% que no cumpli6. En tanto que el comportamiento
estadistico de las IPS situadas en “Otro municipio” se dividié en un 11,1% de IPS que
cumplié con el formato, otro 33,3% que cumplié parcialmente, y un 55,6% de IPS que

no lo cumplio la forma. Ver tabla 14.

En lo relativo a las posibles relaciones entre la capacidad instalada de las IPS con la
implementacion de un formato de notificacion de EAM en la IPS se identifico que en la
categoria de “100 camas o menos” el 15% de IPS cumplié con el requerimiento, el 50%
de las IPS lo cumplié parcialmente y el 35% no lo cumplié. Entre las IPS con capacidad
instalada de “101 camas o mas” habilitadas 33,3% de IPS cumplié con el formato, el

44,4% de IPS cumplié parcialmente y 22,2% no lo cumplié. Ver Tabla 14.

Tabla 14. Evaluacion del criterio formato de notificacion

No
Tipologia de las IPS N° IPS Cumple Parcialmente Valor de p
cumple
Total de IPS 29 20,7% 48,3% 31,0%
o Publicas 4 25,0% 50,0% 25,0%
Naturaleza juridica _ 0,990
Privadas 25 20,0% 48,0% 32,0%
o . Monteria 20 25,0% 55,0% 20,0%
Ubicacion geografica . 3,711
Otro municipio 9 11,1% 33,3% 55,6%
] ] 100 camas 0 menos 20 15,0% 50,0% 35,0%
Capacidad instalada 1,375
101 camas o0 mas 9 33,3% 44 4% 22.2%

Fuente: Elaboracion propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019

La estadistica inferencial no identificé asociaciones significativas entre el criterio formato
de notificacion de EAM vy la naturaleza juridica, la ubicacion geografica o la capacidad
instalada de IPS, evidenciando un proceso complejo afectado por muchos factores.
Este resultado es acorde con los obtenidos para el criterio proceso documentado, el alto

porcentaje de incumplimiento del criterio (31%) mide el desconocimiento del documento
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oficial usado como base para hacer el reporte en linea, posiblemente, por falta de
formacion en farmacovigilancia. Esta carencia sugiere el subregistro de EAM en estas
IPS, a su vez, el subregistro de EAM, un indicador de debilidad en la auditoria para el
mejoramiento de la calidad de la atencion de salud.

La implementacion del PIFv sigue su estimacion en la encuesta de HENRI con la
apreciacion del criterio periodicidad de reportes de EAM al Programa Nacional de
Farmacovigilancia (PNFv) y ha decantado en las IPS estudiadas que el 6,9% de ellas
cumplié con esa frecuencia de reporte, el 37,9% de IPS cumplié parcialmente con esta

costumbre y el 55,2% no la cumplié. Ver tabla 15.

La distribucién de frecuencias cruzadas entre las variables naturaleza juridica de las
IPS y periodicidad de reporte de EAM evidencia que en la IPS “Publica” 25% cumplié
con la serie de reportes, 25% cumplié parcialmente y 50% no cumplié. En la categoria
de IPS “Privada” 4% cumplié con la sucesion de reportes de EAM, 40% de IPS cumplio

parcialmente los reportes y el 56% no lo cumplid. Ver tabla 15.

El andlisis cruzado de datos entre la ubicacion geografica de las IPS con la periodicidad
del reporte de EAM permitio identificar que la ubicacién “Monteria” cumplié con 5% esta
actividad, 50% cumplié parcialmente y 45% no cumplié. En cuanto a la ubicacién de
IPS categorizadas como en “Otro municipio” deja ver que el 11,1% de las IPS cumplid,

el 11,1% de las IPS cumpli6 parcialmente, y 77,8% de las IPS no cumplié. Ver tabla 15.

Estos hallazgos dan cuenta de un incumplimiento entre la capacidad instalada de las
IPS y la periodicidad de reporte de EAM en la IPS, plantean que en red de las IPS con
“100 camas o menos” habilitadas se encontré con un 5% de IPS que cumple los
periodos de reporte, el 30% de las IPS cumple parcialmente y el 65% no cumple. En la
categoria de IPS con “101 camas o mas” habilitadas se hallé que un 11,1% de sus IPS
cumple con los lapsos de reporte, el 55,6% de las IPS cumple parcialmente y 33,3% no

cumple. Ver tabla 15.
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Tabla 15. Evaluacion del criterio periodicidad de reportes

No
Tipologia de las IPS N° IPS Cumple Parcialmente Valor de p
cumple
Total de IPS 29 6,9% 37,9% 55,2%
o Publicas 4 25,0% 25,0% 50,0%
Naturaleza juridica : 2,432
Privadas 25 4,0% 40,0% 56,0%
o ] Monteria 20 5,0% 50,0% 45,0%
Ubicacion geografica _ 4,020
Otro municipio 9 11,1% 11,1% 77,8%
] ) 100 camas o0 menos 20 5,0% 30,0% 65,0%
Capacidad instalada . 2,533
101 camas o0 mas 9 11,1% 55,6% 33,3%

Fuente: Elaboracion propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019

La estadistica inferencial no identificé asociaciones significativas entre el criterio
periodicidad de reportes y la naturaleza juridica, la ubicacion geogréfica o la capacidad
instalada de IPS, posiblemente por la intervencidon de otros factores. Los altos
porcentajes de incumplimiento de este criterio son congruentes con los resultados de
los criterios proceso documentado y formato de notificacion, ya que éste debe
evidenciar la implementacion de los anteriores y su continuidad en el tiempo. Este
resultado también sugiere un alto subregistro de EAM y, en ese mismo orden de ideas,
la debilidad de la auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencién de salud
de las IPS.

La identificacién y el reporte de EAM activa los procesos de analisis y seguimiento de
casos relacionados con el uso de los medicamentos en la IPS, es decir, aumentan la
carga laboral del quimico farmacéutico, y esto puede constituirse en un problema en las
IPS que tienen un solo quimico farmacéutico o pocos frente a la demanda del servicio.
Al respecto, algunas autoridades han detectado falta de articulacion entre el proceso de
atencion farmacéutica y el de farmacovigilancia, incluso el establecimiento de topes
para la recepcion de los EAM identificados en la IPS, afirman que la falta de reportes de

EAM constituye la mayor dificultad en la implementacion del PIFv (127).
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La validacién en la encuesta de HENRI incluye un criterio de implementacién de
estadisticas del PIFv en las IPS y su métrica ha esbozado que el 10,3% de las IPS
cumplio con el seguimiento estadistico, el 13,8% las IPS cumplié parcialmente la

consigna y el 75,9% no lo cumplié. Ver tabla 16.

Al analizar las posibles coincidencias o0 puntos de encuentro entre las variables
naturaleza juridica de las IPS y la implementacion de seguimiento estadistico del PIFv
en la IPS se puede evidenciar que entre las IPS “Publicas” ninguna IPS cumplié esta
tarea. Entre las IPS “Privada” 12% de sus IPS cumplié con la estadistica del PIFv, el
16% de las IPS cumplié parcialmente y el 72% no cumplié esta asignacién. Ver tabla
16.

La observacion de la distribucion de frecuencias cruzadas entre la ubicacion geogréfica
de las IPS con la implementacion de seguimiento estadistico del PIFv en la IPS
encuentra como principal hallazgo que entre las IPS ubicadas en “Monteria” 15%
cumplié con el estudio estadistico, 20% cumplié parcialmente y 65% no cumplié. En la
categoria de ubicacién “Otro municipio” ninguna de las IPS analizadas cumpli6é con las

estadisticas. Ver tabla 16.

Tabla 16. Evaluacion del criterio estadisticas

No
Tipologia de las IPS N° Cumple Parcial Valor de p
cumple
Total de IPS 29 10,3% 13,8% 75,9%
o Publicas 4 0,0% 0,0% 100,0%
Naturaleza juridica _ 1,476
Privadas 25 12,0% 16,0% 72,0%
o ] Monteria 20 15,0% 20,0% 65,0%
Ubicacion geografica _ 4,152
Otro municipio 9 0,0% 0,0% 100,0%
] ] 100 camas o0 menos 20 0,0% 20,0% 80,0%
Capacidad instalada 8,612
101 camas o0 mas 9 33,3% 0,0% 66,7%

Fuente: Elaboracién propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019
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El andlisis cruzado entre la capacidad instalada de las IPS con la implementacion de
seguimiento estadistico del PIFv en la IPS evidencia que las IPS con capacidad
instalada de “100 camas o menos” 20% de ellas IPS cumplieron parcialmente con la
estadistica y 80% no cumple. Por su parte, en la categoria de IPS con “101 camas o
mas” habilitadas mugieron que el 33,3% de sus IPS cumple con el proceso estadistico y
el 66,7% de las IPS no lo cumple. Ver Tabla 16.

Como puede observarse en la tabla 16, la estadistica inferencial no identifico
asociaciones significativas entre el criterio estadisticas y la naturaleza juridica, la
ubicaciéon geografica o la capacidad instalada de la IPS, sugiriendo la participacion de
otros factores. Los altos porcentajes de incumplimiento obedecen a la falta de
formacion en farmacovigilancia del quimico farmacéutico que debe direccionar los
estudios farmacoepidemiolégicos en la IPS con el objeto de identificar tendencias y
establecer los medios de prevencién, también es posible una sobrecarga laboral que
limita la actividad. El resultado también sugiere un subregistro EAM en esas IPS y
advierte sobre la debilidad de la auditoria para el mejoramiento de la calidad de la

atencion de salud.

Los criterios bajo medicion denominados documentos de farmacovigilancia (proceso
documentado), formato de notificacion, periodicidad de reportes y estadisticas, estan
relacionados directamente con el reporte de EAM y, con excepcion de la identificaciéon
del EAM que la puede hacer otro profesional de la salud o un familiar del paciente, el
resto de las actividades son casi que exclusivas del quimico farmacéutico, por lo tanto
su cumplimiento depende de sus conocimientos y de la carga laboral que tenga en la
IPS.

Al comparar los porcentajes de IPS que cumplen estos criterios en los grupos de IPS
homogenizados se evidencia una relacién categorica positiva que indica un mayor
cumplimiento de los criterios de reporte de EAM en el grupo de IPS “Privada con 101

camas o0 mas” (n=6) sobre las IPS “Publica” (n=4), de éstas sobre las IPS “Privada con
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100 camas o menos — Monteria” (n=13) y, de éstas ultimas sobre las IPS “Privada con

100 camas o0 menos — Otro municipio” (n=6). Ver Grafica 2

Gréfica 2. Comportamiento de los criterios documentos de farmacovigilancia y de reporte del EAM en los grupos
homogéneos de IPS
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Fuente: Elaboracion propia a partir de las encuestas HENRI — 2019 aplicadas por la SDSC

Noétese en este orden que, nuevamente sobresale el grupo de IPS “Privada con 101
camas 0 mas” que tienen la auditoria para el mejoramiento de la calidad mas fuerte y
mayor porcentaje de IPS cumpliendo los criterios, mientras que el grupo de las IPS
“Privada con 100 camas o menos — Otro municipio” con las IPS con la auditoria para el
mejoramiento de la calidad mas débil cierran la escala y evidencia los mayores

porcentajes de IPS incumpliendo. Ver grafica 2.

El comportamiento de los grupos de IPS en el presente andlisis es razonable porque la

IPS con una auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion de salud mas
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fuerte exige resultados acordes a los procesos, es decir, procesos documentados e
implementados, y aunque se observa porcentajes importantes de IPS incumpliendo, se
marca una tendencia. En contraparte, la auditoria para el mejoramiento de la calidad de
la atencion de salud débil realiza bajo seguimiento a los procesos vy, la exigencia para el
cumplimiento de los criterios de reporte de EAM evidencia la dificultad de estas IPS

para pasar del “papel”’ del proceso documentado a la implementacion.

La herramienta adoptada en la encuesta de HENRI contintia con el peritaje del criterio
grupo multidisciplinario de analisis del EAM en la IPS y en esta causa la estadistica asi
depurada ha refinado que 27,6% cumplié con la implementacion de este grupo, el

51,7% cumplié parcialmente y 20,7% no cumplio. Ver tabla 17.

El andlisis de la distribucién de frecuencias cruzadas entre la naturaleza juridica de las
IPS y la implementacion del grupo multidisciplinar de andlisis del EAM permitié
identificar que entre las IPS “Publica” todas cumplen parcialmente con el grupo
multidisciplinario. Entre las IPS “Privada” 32% cumplié con el grupo multidisciplinario,
44% cumplio parcialmente y 24% no cumplié con la conformacion del grupo evaluador.
Ver tabla 17.

La distribucion de frecuencias entre la ubicacion geografica con la implementacion de
un grupo multidisciplinar de analisis de EAM en la IPS permite identificar que de las IPS
ubicadas en “Monteria” 40% cumple con este grupo, 50% cumplié parcialmente y otro
10% no cumplié con el grupo evaluador del EAM. En la categoria de ubicacion “Otro
municipio” se destaca 55,6% de IPS que cumplié parcialmente con este grupo de

trabajo y un 44,4% de IPS que no lo cumplio. Ver tabla 17.

Las coincidencias entre la capacidad instalada de las IPS con la implementacion de un
grupo multidisciplinar de analisis del EAM en la IPS con “100 camas o menos”
habilitadas que 20% de IPS cumple el criterio de grupo multidisciplinar, 55% de IPS

cumple parcialmente y 25% no cumple. Entre las IPS con “101 camas o mas”
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habilitadas se perfil6 que el 44,4% cumple con el grupo multidisciplinar, otro 44,4%

cumple parcialmente y el 11,1% no lo cumple. Ver tabla 17.

Tabla 17. Evaluacion del criterio grupo multidisciplinario

No
Tipologia de las IPS N° IPS Cumple Parcialmente Valor de p
cumple
Total de IPS 29 27,6% 51,7% 20,7%
o Publicas 4 0,0% 100,0% 0,0%

Naturaleza juridica _ 4,331

Privadas 25 32,0% 44,0% 24,0%

o ] Monteria 20 40,0% 50,0% 10,0%
Ubicacion geogréfica S 7,196

Otro municipio 9 0,0% 55,6% 44,4%

) ) “100 camas o menos” 20 20,0% 55,0% 25,0%
Capacidad instalada 2,057

“101 camas o mas” 9 44,4% 44,4% 11,1%

Fuente: Elaboracién propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019

La estadistica inferencial no identificé asociaciones significativas entre el criterio grupo
multidisciplinario y la naturaleza juridica, la ubicacidbn geografica o la capacidad
instalada de la IPS, posiblemente por la interferencia de otros factores. El alto
porcentaje de incumplimiento es acorde con la dificultad que tienen las IPS para
implementar las actividades del PIFv, la investigacion en algunas IPS no encontrd
conformado el grupo multidisciplinario y en otras, aunque esta constituido no es
operativo. A diferencia de los criterios de reporte de EAM que exige el compromiso casi
gue exclusivo del quimico farmacéutico, el cumplimiento de este criterio, ademas del
guimico farmaceéutico que debe aportar al analisis del caso su apreciacibn como
farmaceuta, involucra la participacion de otros actores de la atenciéon de salud que
tienen una alta carga asistencial (médico especialista) y dificultan su funcionamiento por
el factor “tiempo”. Al respecto Cortazar Cordoba en la tesis Analisis de los reportes de
errores de medicacion de un programa de seguridad de paciente en un hospital de alta
complejidad de la ciudad de Bogota, afio 2018, describié que fue necesario casi un mes
para coordinar una reunion del grupo multidisciplinario y de un dia para discutir los
hallazgos (121).
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La encuesta de HENRI integra otro criterio con la revision de alertas y medidas
sanitarias que publica el INVIMA en la IPS, en esta fuente se ve que el 17,2% de las
IPS cumplid con este seguimiento, el 58,6% de las IPS cumplio parcialmente con el

rastreo de las alertas y el 24,1% de las IPS no cumplié lo previsto. Ver tabla 18.

El seguimiento de la relacion entre la naturaleza juridica de las IPS y la revision de
alertas y medidas sanitarias expedidas por el INVIMA en la IPS instituyeron que en la
reunién de las IPS “Publica” el 50% de las IPS cumple parcialmente esta vigilancia y el
del otro 50% de IPS no cumple el oteo. En la categoria de IPS “Privada” 20% de ellas
cumplié su funcién, el 60% de IPS cumplié parcialmente y 20% no lo cumplié. Ver tabla
18.

Al establecer posibles relaciones entre la ubicacion geogréfica de las IPS con la revision
de alertas y medidas sanitarias expedidas por el INVIMA en la IPS resaltan que 25% de
las IPS ubicadas en “Monteria” cumple con las alertas, 60% parcialmente y 15% no
cumple. Entre las IPS clasificadas con ubicacién en “Otro municipio” 55,6% cumplid

parcialmente las alertas y 44,4% no cumplié este deber. Ver tabla 18.

Tabla 18. Evaluacion del criterio revision de alertas y medidas sanitarias

No
Tipologia de las IPS N° IPS Cumple Parcialmente Valor de p

cumple
Total de IPS 29 17,2% 58,6% 24,1%
Publicas 4 0,0% 50,0% 50,0%

Naturaleza juridica 2,145
Privadas 25 20,0% 60,0% 20,0%
Monteria 20 25,0% 60,0% 15,0%

Ubicacidén geogréfica 4,500
Otro municipio 9 0,0% 55,6% 44,4%
100 camas 0 menos 20 5,0% 70,0% 25,0%

Capacidad instalada 7,044
101 camas o0 mas 9 44.4% 33,3% 22,2%

Fuente: Elaboracion propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019

Los nexos estadisticos entre la capacidad instalada de las IPS con la revision de alertas

y medidas sanitarias expedidas por el INVIMA permiten apreciar que entre las IPS con
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“100 camas o menos” 5% cumple con las alertas, 70% cumple parcialmente y 25% no
cumple. Entre las IPS con “101 camas o mas” habilitadas 44,4% cumple con las alertas,
33,3% de IPS cumple parcialmente y 22,2% de las IPS no cumple la obligacién. Ver
tabla 18.

La estadistica inferencial no identificé asociaciones significativas entre el criterio
revision de alertas y medidas sanitarias y la naturaleza juridica, la ubicacion geografica
o la capacidad instalada de IPS, posiblemente por la interferencia de otros factores. Los
altos porcentajes de incumplimiento se corresponden con una baja auditoria del
proceso. Este criterio es posible adelantarlo en el servicio farmacéutico con una baja
participacion del quimico farmaceéutico pero exige un talento humano (tecnélogo),
equipo de computo e internet para apoyar el seguimiento y contribuir a la prevencién en
la IPS. Sin embargo, mediante observaciones sistematicas se pudo apreciar en algunas
IPS limitaciones en cuanto la disposiciébn de estos recursos. Aqui es importante el
proceso de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion de salud fuerte

gue priorice el PIFv y ayude en la gestion de los recursos.

La ponderacion en la encuesta de HENRI del criterio programas y estrategias de
farmacovigilancia en las IPS establecié que el 55,2% de las IPS cumplié este criterio, el

6,9% lo cumplio parcialmente y el 37,9% no lo cumplié. Ver tabla 19.

El analisis bivariado de tipo descriptivo entre la naturaleza juridica de las IPS y la
implementacion de programas y estrategias de farmacovigilancia en la IPS dejo notar
como resultado en las IPS “Publica” que el 25% de IPS cumplié con este lineamiento y
el 75% de IPS no cumplié. En las IPS “Privada” el analisis separa un 60% de IPS
cumplidoras con la directriz, el 8% de IPS que lo cumplié parcialmente y el 32% que no

lo cumplié. Ver tabla 19.

El analisis entre la ubicacién geografica de las IPS y la adopcion de programas y

estrategias de farmacovigilancia en la IPS evidencia que 70% de las IPS localizadas en
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“Monteria” cumple con estos planes, 10% de IPS cumplen parcialmente y otro 20% no
cumple estas indicaciones del PIFv. En tanto que 22,2% de las IPS clasificadas en la
categoria “Otro municipio” cumple con estos programas y estrategias de prevencion y

77,8% no cumple con estas iniciativas de prevencion. Ver tabla 19.

La distribucién bivariada que analiza puntos de encuentro entre la capacidad instalada
de las IPS y la implementaciéon de programas y estrategias de farmacovigilancia
destaca que 45% de las IPS con “100 camas 0 menos” cumple con estas prevenciones,
10% de IPS cumple parcialmente y 45% incumple con la implementacién de programas
y estrategias. En la categoria de IPS con “101 camas o mas” se identifica que 77,8%

cumple estas prevenciones y 22,2% de IPS no cumple. Ver tabla 19.

Tabla 19. Evaluacion del criterio programas y estrategias

Tipologia de las IPS N° IPS Cumple Parcialmente  No cumple Valor de p
Total de IPS 29 55,2% 6,9% 37,9%
o Publica 4 25,0% 0,0% 75,0%
Naturaleza juridica _ 2,767
Privada 25 60,0% 8,0% 32,0%
Monteria 20 70,0% 10,0% 20,0%
Ubicacion geografica _ 8,931
Otro municipio 9 22,2% 0,0% 77,8%
100 camas 0 menos 20 45,0% 10,0% 45,0%
Capacidad instalada 2,958
101 camas 0 mas 9 77,8% 0,0% 22,2%

Fuente: Elaboracion propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019

La estadistica inferencial no identific6 asociaciones significativas entre el criterio
programas Yy estrategias y la naturaleza juridica, la ubicacion geogréfica o la capacidad
instalada de IPS, planteando la existencia de otros factores afectando el estudio. El
resultado de este criterio puede parecer atipico porque, con excepcion de los criterios
de conocimiento, es el uUnico que logra un cumplimiento en el 55% de las IPS
estudiadas. Sin embargo, este resultado debe considerarse ajustado teniendo en
cuenta que exige poca participacion del quimico farmacéutico o de personal
especializado, ya que una vez definida e implementada la estrategia solo corresponde

hacer seguimiento en el personal que debe desarrollarla. A pesar de ello, no deja de ser
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alto el porcentaje de incumplimiento, y aunque la definicibn de estrategias de
farmacovigilancia exige de conocimientos en farmacovigilancia, su implementacion
exige recursos por ello, la importancia de la auditoria para el mejoramiento de la calidad
de la atencién de salud que debe impulsar estas iniciativas, algunas de ellas descritas
por el INVIMA en el lineamiento ABC Seguridad en el uso de medicamentos (17).

La encuesta de HENRI finaliza con el reconocimiento a la plusvalia de una certificacion
externa del Sistema de Gestion de Calidad (SGC) en la IPS, los resultados de la
investigacion describen que 3,4% de IPS cumple la certificacion y el 96,6% de IPS no

cumple. Ver tabla 20.

El examen de posibles relaciones entre la naturaleza juridica de las IPS y la certificacion
de un sistema de gestion de calidad en la IPS se midi6 utilizando el cruce de variables,
los resultados indican que el 100% de las IPS de naturaleza publica incumple con la
disposicion del diploma de certificacion del sistema de gestion de calidad. Entre las IPS
de naturaleza privada 4% cumple con la certificacion de calidad y el 96% de IPS no

cumple la exigencia. Ver tabla 20.

El andlisis de los puntos de encuentros o coincidencias entre la ubicacion geografica de
las IPS y la validacion del sistema de gestion de calidad en la IPS permitié verificar que
5% de las IPS ubicadas en “Monteria” cumple con la validacion de su sistema de
gestion de calidad y el 95% de IPS no cumple con esta certificacion. Entre las IPS
clasificadas en la categoria “Otro municipio” preocupa que 100% de las IPS incumplen

con la certificacion del sistema de gestion de calidad. Ver tabla 20.

Al analizar las posibles coincidencias entre la capacidad instalada de las IPS y la
certificacion del sistema de gestion de calidad en la IPS se identific6 que entre las IPS
con “100 camas o menos” ninguna de las IPS cumple con la revalidacién del sistema de

gestion de calidad (100% de incumplimiento). Entre las IPS con capacidad instalada de
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“101 camas o mas”, 11,1% cumplié con la ratificacién del sistema de gestién de calidad

y 88,9% de las IPS no cumplié con este valor agregado. Ver tabla 20.

Tabla 20. Evaluacion del criterio sistema de gestion de calidad

Tipologia de las IPS N° IPS Cumple Parcialmente No cumple Valor de p
Total de IPS 29 3,4% 0,0% 96,6%
o Publicas 4 0,0% 0,0% 100,0%
Naturaleza juridica i 0,166
Privadas 25 4,0% 0,0% 96,0%
o ] Monteria 20 5,0% 0,0% 95,0%
Ubicacion geografica __ 0,466
Otro municipio 9 0,0% 0,0% 100%
] ) 100 camas o0 menos 20 0,0% 0,0% 100%
Capacidad instalada 2,302
101 camas 0 mas 9 11,1% 0,0% 88,9%

Fuente: Elaboracién propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019

La estadistica inferencial no identificO asociaciones significativas entre el criterio de
Sistema de gestion de calidad y la naturaleza juridica, la ubicacién geografica o la
capacidad instalada de la IPS planteando la coexistencia con otros factores. Los altos
porcentajes de incumplimiento son consecuentes con los resultados en los criterios
proceso documentado y los de reporte de EAM entre otros, reflejan una pobre cultura
de calidad caracterizada por procesos de auditoria interna débiles. A pesar de esto, se
debe reconocer una IPS certificada en normas ISO 9000 y algunas otras que obtuvieron
el reconocimiento en alguna etapa de su historia pero se alejaron del proceso, sin

embargo, aln conservan algunos de sus rasgos.

El orden de los grupos de IPS segun las categorias de analisis en el cumplimiento de
los criterios de prevencion (grafica 3) varia respecto al descrito en los criterios de
conocimiento y capacitacion (Grafica 1) y los de reporte de EAM (Grafica 2), es decir, el
conjunto de las IPS “Publica” baja al tercer renglén en orden de frecuencias y el grupo
de las IPS “Privada con 100 camas o menos — Monteria” evidencia una mejoria en este
aspecto indicando una mayor compromiso de las IPS “Privada con 100 camas o menos
— Monteria” por las actividades de prevencion del EAM que las IPS “Publica”

posiblemente, por una mayor exigencia de la auditoria interna en la IPS.
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Gréfica 3. Comportamiento de los criterios de prevencion del EAM en los grupos homogéneos de IPS
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Fuente: Elaboracion propia a partir de las encuestas HENRI — 2019 aplicadas por la SDSC

Los criterios grupo multidisciplinar, alertas y medidas sanitarias, programas vy
estrategias, y Sistema de gestién de Calidad estan orientados a la prevencion del EAM
en la IPS y, aunque requieren de la formacion del quimico farmacéutico en
farmacovigilancia para su planeacién y ejecucién, la implementacion exige recursos de
la IPS. Al comparar los porcentajes de IPS que cumplen estos criterios en los grupos de
IPS homogenizados se evidencia una relacion categodrica positiva que indica un mayor
cumplimiento de los criterios de prevencion del EAM en el grupo de IPS “Privada con
101 camas o mas” (n=6) sobre las IPS “Publica” (n=4), de éstas sobre las IPS “Privada
con 100 camas o menos — Monteria” (n=13) y, de éstas ultimas sobre las IPS “Privada
con 100 camas o menos — Otro municipio” (n=6). Igual que en las secuencias

anteriores, el grupo de IPS “Privada con 101 camas o mas” y auditoria para el
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mejoramiento de la calidad mas fuerte evidencia los mayores porcentajes de IPS
cumpliendo vy, el grupo de las IPS “Privada con 100 camas 0 menos — Otro municipio” y
auditoria para el mejoramiento de la calidad mas débil cierran la escalera con los

mayores porcentajes de IPS incumpliendo los criterios. Ver gréfica 3.

o Estado del PIFv de las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta
complejidad. La totalizacion de la encuesta de HENRI produjo el puntaje de clasificacion
de las IPS por su estado del PIFv que evidencio al 3,4% de IPS con estado del PIFv
“implementado”, el 31,0% de las IPS con estado del PIFv “en implementacion” y al

65,6% de las IPS con estado del PIFv “no implementado”. Ver tabla 21.

Al realizar el analisis bivariado entre el estado de implementacién del PIFv y la
naturaleza juridica de las IPS, se identificd que entre las IPS de naturaleza “Publica” el
75% de las IPS clasifico para el nivel “no implementado” y en el 25% “en

implementacion”. Ver tabla 21.

Respecto a las IPS de naturaleza “Privada”, estas obtuvieron 64% con clasificacién en
el nivel estado de implementacién del PIFv en la categoria “no implementado”, 32% “en

implementacion” y 4% “implementado”. Ver tabla 21.

El andlisis bivariado entre el estado de implementacion del PIFv segun la ubicacién
geogréfica, permite apreciar que las IPS ubicadas en “Monteria” clasificaron en 55%
con estado “no implementado”, en el 40% de las IPS “en implementacion” y en el 5%

“implementado”. Ver tabla 21.

En el grupo de IPS ubicadas en “Otro municipio” de Cérdoba el 88,9% de las IPS tenian

estado del PIFv “no implementado” y el 11,1% “en implementacién”. Ver tabla 21.

Al cruzar las variables estado de implementacion del PIFv referido a la capacidad

instalada de las IPS permitié observar que en aquellas con “100 camas o menos” el
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70% tenia estado “no implementado” y en el 30% de las IPS “en implementacion”. Las
IPS con “101 camas o mas” mostraron el 55,6% de las IPS con estado del PIFv “no
implementado”, en el 33,3% de las IPS “en implementacion” y en el 11,1%

“implementado. Ver tabla 21.

Tabla 21. Estado del PIFv en las IPS estudiadas
Estado del PIFv

Tipologia de las IPS N° IPS i i i
Implementado En implementacion | No implementado
Total de IPS 29 3,4% 31,0% 65,5%
o IPS Publica 4 0,0% 25,0% 75,0%
Naturaleza juridica :
IPS Privada 25 4,0% 32,0% 64,0%
Ubicacion IPS Monteria 20 5,0% 40,0% 55,0%
geografica IPS Otro municipio 9 0,0% 11,1% 88,9%
] ] 100 camas o0 menos 20 0,0% 30,0% 70,0%
Capacidad instalada
101 camas o0 mas 9 11,1% 33,3% 55,6%

Fuente: Elaboracion propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019

En la tabla 21 se observan diferencias por las categorias de las IPS, sin embargo, el
ordenamiento en los grupos homogéneos permite un acercamiento mas preciso sobre
la gestidn del riesgo a la farmacoterapia y ubica al grupo de las IPS “Privada con 101
camas o0 mas” como las de mayor gestion del riesgo al EAM y va disminuyendo hacia
los grupos de IPS “Privada con 100 camas o menos — Monteria”, IPS “Publica” y cierra
con el grupo de las IPS “Privada con 100 camas o menos — Otro municipio”. Ver grafica
4.

Estos resultados revelan un incumplimiento generalizado en la implementaciéon del PIFv
en las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad de Cérdoba en el
2019 con aparente independencia de la ubicacion geografica, naturaleza juridica y
capacidad instalada. Los resultados son armonicos con el bajo cumplimiento de los
criterios de la evaluacién de HENRI ya desglosados. Aunque se podria argumentar en
favor de algunas IPS que el cambio de metodologia para la evaluacion ha podido incidir

negativamente en sus resultados, lo cierto es que la seccional de salud socializé en el
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primer semestre la herramienta con las IPS y ellas debieron realizar los ajustes
necesarios al proceso para mantener el cumplimiento. Ya se ha descrito que la
evaluacion anterior era cualitativa y se prestaba a interpretaciones del auditor. A
diferencia de aquella, esta evaluacion tiene un corte cuantitativo y la verificacion del

esta amarrado a la materializacion de las actividades exigidas en el PIFv (127).

Gréfica 4. Comportamiento del estado del PIFv en los grupos homogéneos de IPS

AUMENTA LA TENDENCIA A LA IMPLEMENTACION DEL PIFv

32
=
[=3
=
-

== ==

=) =)

=] =

= “Implementado” “En implementaciéon” = “No implementado”

=

=
=

% DE IPS
16,7%
50,0%
33,3%
38,5%
61,5%
0,0%
25,0%
D 75,0%

PRIVADA CON 101 PRIVADA CON 100 PUBLICA PRIVADA CON 100

CAMAS O MAS CAMAS O MENOS (N=4) CAMAS O MENOS

(N=6) MONTERIA OTRO MUNICIPIO
(N=13) (N=6)

GRUPO DE IPS

MAYOR EXIGENCIA DE LA AUDITORIA INTERNA EN LA IPS

Fuente: Elaboracién propia a partir de las encuestas HENRI — 2019 aplicadas por la SDSC

En el grupo de “Privada con 101 camas o mas” resalta una IPS que logré estado del
PIFv “implementado” demostrando que es posible que las IPS cumplan este lineamiento
del INVIMA en el Departamento de Cdérdoba, y motivan a apreciar como incomprensible
que el evidente incumplimiento de un criterio de habilitacion pase desapercibido a la
auditoria para el mejoramiento de la calidad de atencion de salud y, mas aun, que no
sea notificado a la Gerencia de la IPS para ser priorizado, especialmente, tratdndose
del programa de farmacovigilancia, la barrera de seguridad para proteger a los usuarios

de los servicios de un EAM secundario a la farmacoterapia en la IPS.
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Es posible una falta de voluntad politica de las directivas de las IPS publicas o privadas
para hacer cumplir este proceso o del personal operativo para adelantar el
requerimiento. Por las posibles consecuencias para la salud publica y en el marco
reglamentario del Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad de la Atencion de
Salud, estos hallazgos demandan la intervencion de la autoridad sanitaria del ente

departamental para obligar a estas IPS a cumplir con la implementacion del PIFv.

4.2.1.6 Tipologia de las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta
complejidad en cuanto al numero de EAM reportados en el 2019. La distribucion
estadistica de los reportes de EAM de las IPS con servicio farmacéutico de mediana y
alta complejidad al PNFv durante el 2019 permitié identificar que las IPS incluidas en el
estudio hicieron 196 reportes al Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNFv), un
promedio de 6,76 reportes de EAM/IPS, 44 reportes de EAM fue el maximo nimero de

reportes de EAM realizado por una IPS durante el afio completo.

El 31% de las IPS no reporté EAM en ese periodo y convirtieron el “cero” en el valor
gue mas se repiti6 (moda) con 9 registros. El 24,2% de las IPS reportaron un solo EAM
en el 2019, es decir, el 55,2% de las IPS reportaron de 0 a 1 EAM en el 2019 (mediana
= 1). El 66% de los reportes de EAM en 2019 se concentra en el 13,8% de las IPS
abordadas. Ver tabla 22.

Estos resultados reflejan un subregistro de EAM generalizado, es decir, poco interés en
las IPS con servicio farmacéutico de mediana y baja complejidad de Cordoba por el
reporte de EAM en el 2019, uno de los criterios en la evaluacion de HENRI que
corresponde al “hacer” en el PIFv que mostré una baja frecuencia de aplicacion,
indicador de bajo interés por cumplir mas alla del papel y de una baja cultura de la

gestion del riesgo de la farmacoterapia.
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Tabla 22. Estadisticos del reporte de EAM en el 2019 de las IPS estudiadas

Estadisticos del reporte de EAM 2019

Estadistico Validos 29 Minimo 0
Perdidos 0 Méaximo 44
Media 6,76 Suma 196
Mediana 1 Percentiles 25 0
Moda 0 50
Desv. tip. 11,646 75 8
Reporte de EAM 2019
Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
0 9 31 31 31
1 7 24,1 24,1 55,2
3 1 3,4 34 58,6
4 1 3,4 3,4 62,1
5 2 6,9 6,9 69
6 1 3,4 3,4 72,4
Vilidos 7 1 3,4 3,4 75,9
9 2 6.9 6,9 82,8
12 1 3,4 34 86,2
18 1 3,4 34 89,7
25 1 3,4 34 93,1
42 1 3,4 3,4 96,6
44 1 3,4 34 100
Total 29 100 100

Fuente: Datos estadisticos obtenidos con IBM SPSS statistics a partir de la Base de datos — Reporte de EAM 2019

de la SDSC

Los resultados generales del reporte de EAM en el 2019 de las IPS estudiadas
descubre al 55,1% de las IPS con reporte de 0 0 1 EAM, un 31,1% de IPS reporto entre
3y 12 EAMYy el 13,6% de las IPS entre 18 y 44 EAM en el afio 2019. Ver tabla 23.

El andlisis bivariado de la distribucién de reportes de EAM por la naturaleza juridica de

las IPS muestra que el 50% de las IPS de naturaleza “Publica” reporté 0 o 1 EAM y el

otro 50% report6 entre 3y 12 EAM. En tanto que el comportamiento del reporte de EAM

es ligeramente diferente en las IPS de naturaleza privada ya que el 56% de reporté 0 o
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1 EAM, el 28% de las IPS reportdé de 3 a 12 EAM y el 16% de las IPS reportaron entre
18 y 44 EAM. Ver tabla 23.

Los reportes de EAM distribuidos por ubicacion de las IPS muestra que 50% de las IPS
en “Monteria” reporté entre 0 - 1 EAM, el 30% reportd entre 3 - 12 EAM y el 20% entre
18 y 44 EAM. Por su parte, el 66,6% de las IPS ubicadas en “Otro municipio” reporto
entre 0 - 1 EAM y el 33,3% reporto entre 3 - 12 EAM. Ver tabla 23.

Tabla 23. Reporte de EAM de las IPS estudiadas
Reporte de EAM 2019

Tipologia de las IPS N° IPS
0-1 3-12 18-44
Total de IPS 29 55,2% 31,0% 13,8%
o IPS — Publica 4 50,0% 50,0% 0,0%
Naturaleza juridica :
IPS — Privada 25 56,0% 28,0% 16,0%
o ] IPS — Monteria 20 50,0% 30,0% 20,0%
Ubicacion geografica S
IPS - Otro municipio 9 66,6% 33,3% 0,0%
) ) IPS - 51 camas 0 méas 16 37,5% 37,5% 25,0%
Capacidad instalada
IPS - 50 camas o0 menos 13 76,9% 23,1% 0,0%

Fuente: Elaboracion propia a partir de la base de datos — Reporte de EAM 2019 de la SDSC

El andlisis de la frecuencia de reportes de EAM por la capacidad instalada de las IPS
desvela que 60% de las IPS con “100 camas o menos” reportd ninguno o al menos un
EAM, el 35% entre 3y 12 EAM y el 5% reporté entre 18 y 44 EAM. De otro lado, el
44.4% de las IPS con capacidad de “101 camas o mas” reportd entre 0 - 1 EAM, el
22,2% report6 entre 3y 12 EAM y el 33,3% reportd entre 18 y 44 EAM. Ver tabla 23.

Estos resultados revelan un bajo interés por el reporte de EAM en las IPS con servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad de Cordoba en el 2019 con aparente
independencia de la ubicacion geogréfica, naturaleza juridica y capacidad instalada, y
son afines con el bajo cumplimiento de los criterios de la evaluacion de HENRI y de

implementacion del PIFv.
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El reporte de EAM es uno de los productos del PIFv en la IPS con servicio farmacéutico
de mediana y alta complejidad y sus cifras son un indicador de su funcionamiento, se
entiende que la ausencia de reporte, el reporte en cero o un reporte minimo de un EAM
son un motivo de alerta para el proceso de auditoria para el mejoramiento de la calidad
de la atencion de salud porgque evidencia un PIFv que no esta cumpliendo su obijetivo

de seguimiento al riesgo de la farmacoterapia y un subregistro de EAM del 100%.

Al ordenar las IPS en los grupos homogéneos se ven los mayores porcentajes de IPS
con el reporte de EAM alto en el grupo de las IPS con una auditoria para el
mejoramiento de la calidad de la atencion de salud mas fuerte, o sea, el grupo de las
IPS “Privada con 101 camas o mas”; por el contrario, los mayores porcentajes de IPS
con reporte de EAM bajo esta en el grupo de las IPS que tiene una auditoria para el
mejoramiento de la calidad de la atencion de salud mas débil, es decir, las IPS “Privada
con 100 camas 0 menos — Otro municipio”, entre estas dos y en su orden estan las IPS

“Privada con 100 camas o menos — Monteria” y las IPS “Publicas”. Ver grafica 5.

Gréfica 5. Comportamiento del reporte de EAM de 2019 en los grupos homogéneos de IPS
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El reporte de 0—1 EAM en todo el afio en una IPS con servicio farmacéutico de mediana
y alta complejidad puede considerarse como una sefial de una politica en la IPS de
ocultar los EAM previniendo que la informacién generada por ellos pueda ser usada
como prueba en demandas civiles o denuncias penales; incluso las IPS que reportan de
3-12 EAM y de 18-44 EAM pueden seguir algunos cédigos para reportar solamente los

EAM no serios y disimular los EAM serios para un manejo interno.

En consonancia con estas practicas, la OMS en Vigilancia de la Seguridad de los
Medicamentos ha descrito que el registro de reacciones graves puede no ser superior al
10% en los centros de farmacovigilancia establecidos; también se ha referenciado una
politica de restriccion del reporte del EAM en IPS advertida por una autoridad sanitaria
y, ademas, Machado-Alba y col. en la discusion del trabajo “Errores de medicacion
identificados por un sistema de farmacovigilancia de instituciones hospitalarias de
Colombia”, sobre los errores de medicacion advierte que en la medida que aumenta la
gravedad del error, se reduce el reporte, sugiriendo la necesidad de estudios en ese
sentido (36, 127, 128).

Este aparente arraigo de politicas administrativas negativas en la IPS orientadas a
estimular el subregistro del EAM no favorece la salud publica porque no crea o fortalece
el conocimiento para prevenir el EAM, por el contrario, desfiguran la realidad del perfil
de morbilidad y de mortalidad de la poblacién, y es posible que por estos motivos las
autoridades sanitarias prioricen el presupuesto para otras actividades que se tornan
mas visibles y no invierten los recursos necesarios para la gestion del riesgo por la
farmacoterapia. Reconociendo que el EAM se ha convertido en una de las primeras
causas de mortalidad en los paises desarrollados, el subregistro de EAM debe ser
motivo de alerta para que la autoridad sanitaria en el marco de sus competencias actue
sobre las IPS vigilando que cumplan con los reportes, especialmente, de los EAM serios

gue tienen mayor impacto sobre la salud publica.
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4.3 TIPIFICACION DEL TALENTO HUMANO RESPONSABLE DEL PIFv EN LAS IPS
CON SERVICIO FARMACEUTICO DE MEDIANA Y ALTA COMPLEJIDAD Y DEL
SEGUIMIENTO AL PIFv DE LA SECCIONAL DE SALUD

4.3.1 Tipologia del talento humano responsable del PIFv en las IPS con servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad — 2019. Se observé en las IPS estudiadas
la contrataciéon de quimicos farmacéuticos y condiciones para que cumpla la labor de

referente de farmacovigilancia:

43.1.1 Contratacion de quimicos farmacéuticos en las IPS con servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad. En cuanto a la formacion del talento
humano y la existencia de un contrato de trabajo de un quimico farmacéutico en la IPS
con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad se encontr6 que el talento
humano contratado como responsable del PIFv es el quimico farmacéutico en 82,8% de
las IPS, mientras que 17,2% tenia un tecnologo o auxiliar de farmacia al momento de la

encuesta. Ver tabla 24.

El andlisis bivariado entre la contratacion de un quimico farmacéutico y la naturaleza
juridica de las IPS probd que en el grupo de IPS de naturaleza “Publica” el 75% de IPS
cumple con la contratacion del quimico farmacéutico y el 25% de las IPS “Publica” no
cumple con este profesional. La revision en el conjunto de las IPS “Privada” comprobd
gue el 84% de las IPS cumple con el profesional farmacéutico y el 16% no cumple con

el quimico farmacéutico. Ver tabla 24.

La observancia de la contratacion del quimico farmaceéutico en las IPS diferenciada por
la ubicacion geografica desvel6 que en el agregado de IPS con sede en “Monteria” el
90% de las IPS cumple este compromiso y el 10% de las IPS no cumple el requisito. En

el acumulado de IPS ubicadas en “Otro municipio” de Cérdoba se descubrié que el
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66,6% de las IPS cumple con el quimico farmacéutico y el 33% no cumple con su

presencia. Ver tabla 24.

Tabla 24. Contratacion de quimico farmacéutico en las IPS estudiadas

Tipologia de las IPS N° IPS Quimico Farmacéutico
Cumple No cumple
Total de IPS 29 82,8% 17,2%
Naturaleza juridica IPS — Publica 4 75,0% 25,0%
IPS — Privada 25 84,0% 16,0%
Ubicacién geografica IPS — Monteria 20 90,0% 10,0%
IPS - Otro municipio 9 66,7% 33,3%
Capacidad instalada IPS - 100 camas o0 menos 20 80,0% 20,0%
IPS - 101 camas o0 mas 9 88,9% 11,1%

Fuente: Elaboracion propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019

El acatamiento de la normativa de contrato de un quimico farmacéutico en el analisis
descriptivo bivariado con la capacidad instalada de la IPS permitio identificar que en las
IPS con “100 camas o menos”, 69,2% cumple con el requisito del quimico farmacéutico
y 30,8% de las IPS no cumple. En la categoria de IPS con “101 camas o mas”
habilitadas 88,9% cumple con el profesional farmacéutico y el 11,1% no cumple. Ver
tabla 24.

En los grupos homogéneos se puede apreciar al grupo de las IPS “Privada con 101
camas o0 mas” (el grupo con las IPS con procesos de auditoria mas fuertes) con un
mayor porcentaje de IPS cumpliendo el requisito del quimico farmacéutico seguidas del
grupo de las IPS “Privada con 100 camas o menos — Monteria” y las IPS “Publica”,
cierran las IPS “Privada con 100 camas o menos — Otro municipio” que tienen el menor
porcentaje de IPS cumplimiento con la contratacion del quimico farmacéutico (el grupo

de IPS con procesos de auditoria mas débil). Ver grafica 6.
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Gréfica 6. Comparacion de la contratacion de quimicos farmacéutico en los grupos homogéneos de IPS
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Es preocupante el hecho de encontrar cinco (5) IPS con servicio farmacéutico de
mediana y alta complejidad incumpliendo el requisito del quimico farmacéutico para
mantener habilitado el servicio farmacéutico ya que no es una cifra despreciable para
un limite superior que debe ser cero. A pesar de no contar con el recurso humano
idoneo para el PIFv, 4 de ellas obtuvieron puntajes en la evaluacion de HENRI y
cumplieron con algunos criterios (0 los cumplieron parcialmente), incluso, algunas
reportaron EAM, lo que indica una ausencia de quimico farmacéutico que no ha sido
definitiva, que han podido coexistir una temporalidad. Al respecto, los investigadores
han encontrado quimico farmacéutico en visitas anteriores, hechos que advierten sobre
un fendmeno de temporalidad del quimico farmacéutico en la IPS, fendbmeno que es

mas fuerte en las IPS localizadas fuera de Monteria, posiblemente, la baja oferta de
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guimicos farmacéuticos en Cérdoba le permite buscar mejores oportunidades y las
comodidades que la capital ofrece. Un fendmeno similar ha ocurrido con los médicos
especialistas, y al respecto el CEDEX en el “Estudio de disponibilidad y distribucion de
la oferta de médicos especialistas, en servicios de alta y mediana complejidad en
Colombia” describieron una alta rotacion de los especialistas en municipios intermedios
por factores sociales y demograficos de las regiones porque para ellos prima la
condicion familiar, social, tecnolégica y econdmica que los lleva a reubicarse en las
capitales, un fenémeno similar se puede estar presentando con los quimicos

farmacéuticos (126).

Igual que con médico especialista, las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta
complejidad deben implementar estrategias que les permita garantizar la continuidad
laboral del quimico farmacéutico porque estos resultados estan evidenciando en estas
IPS practicas inseguras que ponen en riesgo la salud publica. A su vez, le corresponde
a la seccional de salud en cumplimiento de sus funciones en el Sistema Obligatorio de
Garantia de la Calidad, ejercer el control para prevenir la prestacion de servicios de
salud sin el cumplimiento de los requisitos minimos de habilitacién para prevenir dafios

a los usuarios de esos servicios (1).

43.1.2 Contratacion de un quimico farmacéutico como referente de

farmacovigilancia en la IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad.

La exploracién hall6 que en las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta
complejidad examinadas revel6 que el 58,6% de las IPS cumplié con las caracteristicas
exigidas para el cargo de referente de farmacovigilancia y el 41,4% de las IPS no

cumplio con el requisito. Ver tabla 25.
El andlisis bivariado entre el cumplimiento del referente de farmacovigilancia y la

naturaleza juridica de las IPS expone que entre las IPS de naturaleza “Publica” el 75%

no cumple los requisitos del referente de farmacovigilancia y el 25% cumple con este
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referente. Por el contrario, en la comunidad de IPS “Privada” el 64% de las IPS cumplio

con este talento humano y, el 36% no cumplié. Ver tabla 25.

El acatamiento de la norma en cuanto a las cualidades de formacion del referente de
farmacovigilancia analizado segun la ubicacion geografica de las IPS permite evidenciar
que en “Monteria” 65% de las IPS cumplio la condicion y el 35% de IPS no cumplié. En
la categoria “Otro municipio”, 56,6% no cumplié la restriccion y 44,4% cumplio. Ver
tabla 25.

La obediencia de lo establecido para el referente de farmacovigilancia dividido por la
capacidad instalada de las IPS acredité en el gremio de las IPS con “100 camas o
menos” que el 80% de sus IPS cumplié lo instaurado y el 20% de las IPS no lo cumplio.
En contrasentido, la congregacion de las IPS con “101 camas o mas” documentd que el

88,9% no cumplié con el referente y el 11,1% de las IPS cumplié. Ver tabla 25.

Tabla 25. Cumplimiento con el referente de farmacovigilancia en las IPS estudiadas
Referente de Farmacovigilancia

Tipologia de las IPS N° IPS
Cumple No cumple
Total de IPS 29 58,6% 41,4%
o IPS — Publica 4 25,0% 75,0%
Naturaleza juridica :
IPS — Privada 25 64,0% 36,0%
o ] IPS — Monteria 20 65,0% 35,0%
Ubicacion geografica S
IPS - Otro municipio 9 44,4% 56,6%
] ) IPS - 100 camas 0 menos 20 80,0% 20,0%
Capacidad instalada
IPS - 101 camas 0 mas 9 11,1% 88,9%

Fuente: Elaboracion propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019

Al llevar estos resultados a los grupos homogéneos, pareciera que se rompe la
tendencia de tener en el grupo de IPS “Privada con 101 camas o mas” los procesos de
auditoria mas fuertes porque es el grupo con menor porcentaje de IPS cumpliendo con
el referente de farmacovigilancia que lo llevaria al extremo opuesto del orden que

vienen observando. Ver grafica 7
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Gréfica 7. Comportamiento del cumplimiento del referente de farmacovigilancia en los grupos homogéneos de IPS
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Fuente: Elaboracion propia a partir de las encuestas HENRI — 2019 aplicadas por la SDSC

Para el andlisis de este resultado se debe recordar que las IPS se segregaron por su
capacidad instalada, exigiéndole a las IPS con “101 camas o mas” tener un quimico
farmacéutico diferente al director técnico del servicio farmacéutico como referente de
farmacovigilancia, y las IPS con “100 camas o menos” tener por lo menos el quimico
farmacéutico. Por este motivo, el resultado debe analizarse para los dos grupos de IPS

de forma independiente.

En el grupo de IPS “Privada con 101 camas o mas” estan las IPS a las que se les pidio
un quimico farmacéutico diferente al director técnico del servicio farmacéutico, en este
grupo se puede observar que solamente una de las seis IPS cumplié el requisito y
corresponde a la IPS que tiene estado del PIFv “implementado” y tiene la auditoria
interna mas fuerte, ellos han cumplido con la necesidad de este talento humano para el
PIFv justificado su costo a partir de los beneficios de la farmacovigilancia. Sobre las
otras IPS de este grupo, ya se ha sefialado que algunas de ellas tuvieron el sistema de

gestion de calidad certificado, y otras, a pesar de estar en este grupo, tienen procesos
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de auditoria débil, en estas IPS ha sido tradicional contratar un solo quimico
farmacéutico para que asuma la direccion técnica del servicio farmacéutico y adelante
los procesos especiales del servicios farmacéutico, posiblemente, porque perciben a
otro quimico farmacéutico como un costo, recargando laboralmente al director técnico
del servicio, sin apreciar el retorno por las bondades de la farmacovigilancia y la
atencion farmacéutica, tales como, disminucion de procesos civiles debidos a los EAM y
sus costos asociados por indemnizaciones, las glosas de estancias hospitalarias y
tratamientos de EAM, y otros mas. La literatura sobre los costos del EAM es amplia, “To
err is human” es uno de los mas referenciados globalmente y, en Colombia, también se
han hecho algunos estudios sobre estos costos, sin embargo, falta conciencia sobre los

beneficios de la farmacovigilancia en las IPS de nuestro medio (67,129).

En el grupo de IPS “Privada con 100 camas o menos — Monteria” y “Privada con 100
camas 0 menos — Otro municipio” quedaron las IPS con director técnico que al tiempo
es referente de farmacovigilancia, por ese motivo, el incumplimiento con el referente
esta asociado a que no tenian quimico farmacéutico al momento de la visita en que se

aplicé la encuesta.

El grupo de IPS “Publica” tiene 3 IPS con “101 camas o mas” y no cumplen con el
referente de farmacovigilancia (entre ellas una sin quimico farmacéutico) y 1 IPS con
“100 camas o menos” que cumple con el referente de farmacovigilancia, el resultado en
el referente las identifica con la costumbre de las IPS privadas de contratar uno solo

para atender toda la demanda del servicio en la IPS.

La contratacion de un quimico farmaceéutico para que desarrolle el PIFv en la IPS con
servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad con “101 camas o mas” marca un
camino sobre esta necesidad por la recarga en el director técnico de los procesos
especiales, entre ellos el PIFv cuyas actividades demandan de un tiempo laboral
considerable para su ejecucion. Los procesos de auditoria interna de la IPS deben

realizar el acompafiamiento al quimico farmaceéutico para determinar esta necesidad.
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Para la seccional de salud debe ser un signo de alerta encontrar una IPS con servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad con un solo quimico farmacéutico, incluso
en aquellas con “100 camas o0 menos”, porque dificiimente va a poder cumplir con toda

la responsabilidad a su cargo.

4.3.2 Tipologia del seguimiento al PIFv en la IPS con servicio farmacéutico de mediana
y alta complejidad por la seccional de salud 2017 — 2019. En cuanto al niumero de
visitas de asistencia técnica de la seccional de salud al PIFv de las IPS con servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad de Coérdoba entre 2017 y 2019 el 31% de
las IPS recibi6é una visita, el 3,4% de las IPS dos visitas, el 31% de las IPS tres visitas y
el 34,5% de las IPS cuatro visitas. Ver tabla 26.

El analisis bivariado entre el nUmero de visitas de asistencia técnica y la naturaleza
juridica de las IPS instruyé que en la torta de las IPS “Publica” un 75% de las IPS
recibi6 tres visitas entre 2017 y 2019, y el 25% de IPS cuatro visitas. El pastel de las
IPS “Privada” se repartié con un 36% de IPS que recibié una visita de asistencia técnica
al PIFv entre 2017 y 2019, el 4% de IPS recibié dos visitas, el 24% de las IPS tres

visitas, y el 36% de las IPS cuatro visitas. Ver tabla 26.

La presencia de la autoridad sanitaria representada en el numero de visitas de
asistencia técnica dividido por la ubicacién geografica de las IPS plantea en las IPS en
“Monteria” un 30% de IPS con una visita de asistencia técnica al PIFv entre 2017 y
2019, al 5% de las IPS con dos visitas, otro 20% de IPS con tres visitas y el restante
45% de IPS con cuatro visitas. La bifurcacién de las IPS localizadas en “Otro municipio”
de Cordoba despedazé a un 33,3% de IPS con una visita de asistencia técnica al PIFv
entre 2017 y 2019, otro 55,6% de IPS con tres visitas y el saldo de 11,1% de IPS con

cuatro visitas. Ver tabla 26.
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La relacidén existente entre el nimero de visitas de asistencia técnica y la capacidad
instalada de las IPS con “100 camas o menos” reporta que 45% de IPS recibié una
visita de asistencia técnica al PIFv entre 2017 y 2019, el 5% de IPS recibi6é dos visitas,
el 25% de IPS recibi6 tres visitas y el 25% de IPS recibié 4 visitas. Entre las IPS con
“101 camas o mas” se identifica que 44,4% de IPS con tres visitas de asistencia técnica

y al 55,6% de IPS con cuatro visitas. Ver tabla 26.

Tabla 26. Niumero de visitas de asistencia técnica al PIFv de las IPS estudiadas entre 2017 - 2019
Numero de visitas de asistencia técnica

Tipologia de las IPS N° IPS
1 2 3 4
Total de IPS 29 31,0% 3,4% 31,0% 34,5%
. IPS — Publica 4 0,0% 0,0% 75,0% 25,0%
Naturaleza juridica .
IPS — Privada 25 36,0% 4,0% 24,0% 36,0%
o ] IPS — Monteria 20 30,0% 5,0% 20,0% 45,0%
Ubicacion geografica S
IPS - Otro municipio 9 33,3% 0,0% 55,6% 11,1%
] ) IPS - 100 camas 0 menos 20 45,0% 5,0% 25,0% 25,0%
Capacidad instalada
IPS - 101 camas o0 mas 9 0,0% 0,0% 44,4% 55,6%

Fuente: Elaboracion propia con base en los Informes de Seguimiento al PIFv de la SDSC 2017 - 2019

La presencia de la autoridad sanitaria con las visitas de asistencia técnica vistas en los
grupos homogéneos de IPS muestra que los grupos de IPS “Privada con 101 camas o
mas” y de IPS “Publicas” son mas visibles para la seccional de salud porque sus IPS
recibieron entre 3 y 4 visitas de asistencia técnica, posiblemente porque las IPS con
“101 camas o mas” son las mas grandes y ofrecen diversidad de servicios, y las IPS
“‘Publicas” (el 75% de ellas tienen 101 camas o mas) por el origen de sus recursos son
prioridad para las autoridades. Los grupos de IPS “Privada con 100 camas o0 menos —
Monteria” y “Privada con 100 camas o menos — Otro municipio” tienen un 50% de IPS
poco visibles para la seccional de salud (solo recibieron entre 1 y 2 visitas de asistencia
técnica), porque estan en la periferia de la ciudad o en otros municipios y se dedican a
una especialidad, como salud mental, es decir, en el papel pueden plantear un menor
riesgo, y denotan una deficiente planeacion de las visitas de asistencia técnica. Ver

Gréafica 8.
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Gréfica 8. Comportamiento de las visitas de asistencia técnica al PIFv en los grupos homogéneos de IPS
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Fuente: Elaboracion propia a partir de las encuestas HENRI — 2019 aplicadas por la SDSC

Las visitas de asistencia técnica realizadas por el INVIMA a la seccional de salud y de
vigilancia a algunas IPS como consecuencia de escandalos por medicamentos
falsificados (caso del Survanta falsificado del que se encontraron productos en
Cérdoba) han venido ejerciendo presion, sin embargo, la falta de personal cualificado y
de interés en un Programa Departamental de Farmacovigilancia implementado estan
revelando un bajo control en esas IPS y un deficiente seguimiento al PIFv. El bajo
control de los entes territoriales ya ha sido diagnosticado por el Ministerio del ramo hace
afos y persiste en el tiempo, el INVIMA también conoce que Cordoba no ha sido
certificado como nodo territorial de Farmacovigilancia y que las visitas de asistencia

técnica no son suficientes para que logre los objetivos institucionales (11,40,57,82).

Los esfuerzos realizados por las autoridades nacionales para redireccionar la gestion

de riesgo a los medicamentos post consumo en Cérdoba no han sido suficientes,
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tragedias nacionales como la del Survanta han pasado desapercibidas o no se les ha
dado gran trascendencia, en Cordoba, se reportd un caso y, siguiendo las estimaciones
de la OMS del subregistro en instituciones con programas de farmacovigilancia ya
establecidos (reporte del 10% de los EAM serios) se puede estimar que en Coérdoba
gue reporté un caso, por lo menos hubo 10, una cifra que es conservadora pero
cercana a los 16 casos denunciados en Valledupar (de los que solo aparecen
reportados en la base de datos del INVIMA 2) y fueron noticia nacional, ademas
motivaron sanciones a varios actores del sistema de salud. A pesar del impacto
medidtico de esta tragedia, en poco o nada se ha transformado la cultura de la
farmacovigilancia en los entes territoriales no certificados, por esto, es necesario que la

seccional de salud despierte con controles ante esta amenaza para la salud publica.

4.4 RELACIONES ENTRE LAS CARACTERISTICAS DE LAS IPS CON SERVICIO
FARMACEUTICO DE MEDIANA Y ALTA COMPLEJIDAD Y LAS VARIABLES
TALENTO HUMANO Y SEGUIMIENTO DE LA SECCIONAL DE SALUD AL PIFv

4.4.1 Relaciones entre el talento humano responsable del PIFv en las IPS con servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad y el estado del PIFv 2019. El analisis
bivariado expresado en los cruces entre las variables contrataciéon de un quimico
farmacéutico y el estado del PIFv de las IPS evaluadas en el 2019 produjo en el grupo
de las IPS que cumple con el quimico farmacéutico un 58,3% de IPS con estado del
PIFv “no implementado”, el 37,5% de estas IPS con estado del PIFv “en
implementacion” y un 4,2% de las IPS con estado del PIFv “implementado”. En las IPS
que “no cumple” con el quimico farmaceéutico el 100% de IPS tienen estado del PIFv “no

implementado”. Ver tabla 27.

Dividiendo las IPS por su naturaleza juridica, en la cartilla de las IPS de naturaleza

“Publica” los cruces entre las IPS que cumple con el quimico farmacéutico y el estado
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del PIFv instruy6 que el 66,7% de IPS tiene PIFv “no implementado” y el 33,3% (n = 1)
de las IPS tiene estado del PIFv “en implementacion”. Las IPS “Publicas” que no cumple
con el quimico farmacéutico presentaron el 100% de sus IPS con estado del PIFv “no

implementado”. Ver tabla 27.

El analisis de los vinculos entre las IPS de naturaleza “Privada” que tenian quimico
farmacéutico contratado y el estado del PIFv evidencia que 57,1% tenia PIFv “no
implementado”, el 38,1% “en implementacion” y el 4,8% con estado del PIFv
‘implementado”. Las IPS “Privada” que no cumple con el quimico farmacéutico
obtuvieron como resultado que el 100% de las IPS clasifiquen con estado del PIFv “no

implementado”. Ver tabla 27.

Separando las IPS por su ubicacion geografica, en el conjunto de las IPS ubicadas en
“Monteria” los lazos entre las IPS que cumple con el quimico farmacéutico y el estado
del PIFv ostent6 que el 57,1% de las IPS tiene PIFv “no implementado”, el 38,1% tiene
PIFv “en implementacién” y el 4,8% de las IPS tienen estado del PIFv “implementado”.
Las IPS en “Monteria” que no cumple con el quimico farmacéutico el 100% de las IPS

tienen estado del PIFv “no implementado”. Ver tabla 27.

En el agregado de las IPS localizadas en “Otro municipio” los nudos entre las IPS que
cumple con el quimico farmacéutico y el estado del PIFv mostré un 83,3% de IPS con
PIFv “no implementado” y un 16,7% de las IPS con estado del PIFv ‘“en
implementacion”. Las IPS en “Otro municipioc” que no cumple con el quimico

farmacéutico el 100% de las IPS tiene estado del PIFv “no implementado”. Ver tabla 27.

Discriminando las IPS por su capacidad instalada, en la reunion de las IPS con “100
camas 0 menos” las relaciones descubiertas entre las IPS que tenia un quimico
farmaceéutico contratado y el estado del PIFv exteriorizdé un 62,5% de IPS con PIFv “no

implementado” y el 37,5% con estado del PIFv “en implementacion”. Las IPS con “100
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camas 0 menos” que no tenia quimico farmacéutico contratado el 100% de las IPS

tenia PIFv “no implementado”. Ver tabla 27.

Tabla 27. Contrataciéon de quimico farmacéutico y estado del PIFv en las IPS estudiadas

Contratacion

Estado del PIFv

Tipologia de las IPS de Quimico | N°IPS En No Valor de p
o Implementado | L.
Farmacéutico implementacion | implementado
Cumple 24 4,2% 37,5% 58,3%
Total de IPS 3,18
No Cumple 5 0,0% 0,0% 100,0%
) Cumple 3 0,0% 33,3% 66,7%
Publica 0,44
Naturaleza No Cumple 0,0% 0,0% 100,0%
juridica ] Cumple 21 4,8% 38,1% 57,1%
Privada 2,67
No Cumple 4 0,0% 0,0% 100,0%
Cumple 18 5,6% 44,4% 50,0%
Monteria 1,81
Ubicacion No Cumple 0,0% 0,0% 100,0%
geografica | Otro Cumple 0,0% 16,7% 83,5% 0.56
municipio No Cumple 3 0,0% 0,0% 100,0% ’
100 Cumple 16 0,0% 37,5% 62,5%
] camas o 2,14
Capacidad No Cumple 4 0,0% 0,0% 100,0%
menos
instalada
101 camas | Cumple 8 12,5% 37,5% 50,0% 0.90
0 mas No Cumple 1 0,0% 0,0% 100,0% ’

Fuente: Elaboracion propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019

Entre las IPS con “101 camas o mas” las correlaciones entre las IPS con quimico

farmacéutico contratado y el estado del PIFv manifiesta un 50% de IPS con estado del

PIFv “no implementado”, otro 37,5% de IPS con PIFv “en implementacion” y el 12,5%

con PIFv “implementado”. Las IPS con “101 camas o mas” que no tenia quimico

farmacéutico contratado el 100% tenia estado del PIFv “no implementado”. Ver tabla

27.

La estadistica inferencial establece que no existe asociacion entre la presencia del

guimico farmacéutico y el estado de implementacion del PIFv, por lo tanto, se entiende

gue, ademas de la contratacion de un quimico farmacéutico, existen otros factores que

determinan el comportamiento del fendmeno. Estos resultados permiten observar que
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las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad que no tenian un
guimico farmacéutico contratado al momento de la visita presentaron estado del PIFv
‘no implementado”, y en las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta
complejidad que tenian un quimico farmacéutico contratado al momento de la visita una

tendencia hacia el estado del PIFv “implementado”.

En los grupos homogéneos de IPS, al separar las 25 IPS que cumplieron con el quimico
farmacéutico se aprecia con mayor claridad la tendencia hacia el cumplimiento del PIFv
en la medida que aumenta la exigencia de los procesos de auditoria en la IPS, aqui
resalta que el grupo de IPS “Privada con 101 camas o mas” con las auditorias mas
exigentes presentan una IPS que alcanzé estado del PIFv “implementado” y tres con
estado del PIFv “en implementacién” mientras que las otras dos IPS (en los que se
observa procesos de auditoria débil) se quedaron en estado del PIFv “no
implementado”. En el extremo opuesto esta el grupo de IPS “Privada con 100 camas o
menos - Otro Municipio” y sus 3 IPS con estado del PIFv “no implementado”; entre
estos dos grupos de IPS aparecen en su orden el grupo de las IPS “Privada con 100

camas 0 menos - Monteria” y el grupo de las IPS “Publicas”. Ver grafica 9.

Gréfica 9. Comportamiento del estado del PIFv en IPS con quimico farmacéutico en los grupos homogéneos de IPS
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Fuente: Elaboracion propia a partir de las encuestas HENRI — 2019 aplicadas por la SDSC
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Los resultados parecen indicar que la contratacion de un quimico farmacéutico en las
IPS no garantiza que se realice la implementacion del PIFv y la exigencia de los
procesos de auditoria marcan una tendencia positiva para la implementacion del PIFv.
También es posible observar diferentes niveles de auditoria en las IPS de un mismo
grupo debido a la autonomia de cada IPS, es decir, por el hecho de que una IPS esté
en el grupo “Privada con 101 camas o mas” no significa que su auditoria sea fuerte,
solamente se estéa indicando la tendencia que marca el grupo. Ya se ha sefialado que la
formacion del quimico farmacéutico, la inestabilidad laboral del quimico farmacéutico y
la fortaleza (o debilidad) de la auditoria para el mejoramiento de la calidad estan
influyendo en el cumplimiento de los criterios de la evaluacion de HENRI, por este
motivo, es pertinente observar el desempefio de esos criterios en las IPS que tienen

guimico farmacéutico contratado.

En los resultados se aprecia que en los grupos de IPS se present6 alguna (o algunas)
IPS con quimico farmacéutico que incumplieron criterios de conocimiento y
capacitacion, lo que indica que esta debilidad esta presente en todos los grupos pero se
observa mayor cumplimiento de estos criterios en el grupo de IPS “Privada con 101
camas o0 mas’ que tienen mayor exigencia en los procesos de auditoria y menor
cumplimiento de los criterios de conocimiento en las IPS del grupo “Privada con 100
camas o menos — Otro municipio” que tienen los procesos de auditoria menos

rigurosos. Ver gréfica 10.

La OMS ha descrito que el personal técnico de un centro de farmacovigilancia debe
tener unos conocimientos en farmacologia, toxicologia, epidemiologia y medicina clinica
gue les permita evaluar las notificaciones. Estos conocimientos debe tenerlos el quimico
farmacéutico para desarrollar el criterio documentos de farmacovigilancia o proceso
documentado y los relacionados con el reporte de EAM, para que la IPS pueda pasar
del papel a la préactica con el reporte del EAM, el analisis farmaco-clinico del EAM y el

manejo estadistico de la informacion que produce el EAM en la IPS, y una deficiente
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formacion en estas areas puede ser la explicacién para los altos porcentajes de

incumplimiento de estos criterios (36,96).

Gréfica 10. Comportamiento de criterios de conocimiento y capacitacion en los grupos homogéneos de IPS con
quimico farmacéutico
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la SDSC

En general, también se observa en los resultados que los grupos de IPS tienden a
incumplir los criterios en la medida que se pasa del proceso documentado al formato de
notificacién, de éste a periodicidad del reporte y de éste a estadistica, esto ocurre por la
exigencia del proceso que demanda tiempo laboral del quimico farmacéutico, es decir,
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la recarga laboral del quimico farmacéutico lleva al incumplimiento de los criterios. Ver
Gréfica 11.

Gréfica 11. Comportamiento de criterios proceso documentado y de reporte de EAM en los grupos homogéneos de
IPS con quimico farmacéutico
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Fuente: Elaboracion propia a partir de las encuestas HENRI — 2019 aplicadas por
la SDSC

Estos resultados también muestran que los grupos de IPS con mayor exigencia en los
procesos de auditoria interna tienen mayor porcentaje de IPS cumpliendo los criterios
(“Privada con 101 camas o mas”) y las de procesos de auditoria débil tienen mayor
porcentaje de IPS incumpliendo los criterios (“Privada con 100 camas o menos — Otro

municipio”). Esto se puede explicar por una mayor disposicion de recursos en las IPS
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de mayor capacidad instalada para el cumplimiento de los procesos; en las IPS con
menor capacidad instalada es posible el desarrollo de una politica tendiente a limitar las
actividades, es decir, de solo reporte o de limitacion del reporte como lo ha descrito una

autoridad sanitaria.

Aunque en menor proporcion respecto a los criterios de reporte del EAM, también se
aprecia en los resultados de las IPS con quimico farmacéutico el incumplimiento de los

criterios relacionados con la prevencion del EAM en la IPS Ver Grafica 12.

Gréfica 12. Comportamiento de criterios grupo multidisciplinario y de prevencion de EAM en los grupos homogéneos
de IPS con quimico farmacéutico

IPS CON Q. F. - GRUPO MULTIDISCIPLINARIO

Gumple « Grupa =Grupo No cumple

100,0%

B6,7%

58,3%

£ g g
3 3 ]

% DEIPS
16,7%

a3
W oo
0,
o

33,3%
I 5.7

|4
€

PRIVADA CON PRIVADA CON PUBLICA PRIVADA CON
1 MAS ca MENOS (N=3) 100 CAMAS O MENOS
(N=6) MONTERIA OTRO MUNICIPIO
(N=12) (N=3)

IPS CON Q. F. - ALERTAS SANITARIAS

= Alerta sanitaria Cumple Alerta sanitaria Parciaimente = Alerta sanitaria No cumple

100,0%

% DEIPS
86,7%
833%
86,7%

33.3%

S

g

£

z £

I

W s

FRIVADA CON FRIVADA CON PUBLICA FRIVADA CON
101 CAMAS G MAS 100 CAMAS O MENOS (N=3) 100 CAMAS O MENOS
(N=6) MONTERIA OTRO MUNIGIPIO
(N=12) (N=3)

IPS CON Q. F. - PROGRAMAS Y ESTRATEGIAS

Programas y estrategias Cumple  Programas y estrategias Parcialmente = Programas y estrategias No cumple

z
g
|4 £ £
H 5 g
- g g g
2
-]
# B g
£ E
£ I g £
PRIVADA CON ERIVADA CON PUBLICA PRIVADA CON
N=3 100 CAMAS © MENOS

101 CAMAS O MAS 100 CAMAS O MENOS
(N=8)

(N=12)
GRUPOS DE IPS

OTRO MUNICIPIO
(N=3)

MAYOR EXIGENCIA DE LA AUDITORIA INTERNA EN LA IPS

Fuente: Elaboracion propia a partir de las encuestas HENRI - 2019 aplicadas por
la SDSC

130



El grupo de IPS “Privada con 101 camas o mas” con las IPS de procesos de auditoria
interna mas fuerte tienen mayor porcentaje de IPS cumpliendo los criterios de
prevencion del EAM vy el grupo de IPS “Privada con 100 camas o menos — Otro
municipio” con los procesos de auditoria débil tienen mayor porcentaje de IPS

incumpliendo estos criterios. Ver Grafica 12.

Es razonable un mayor cumplimiento de estos criterios de la evaluacion porque el
guimico farmaceéutico no participa permanente de las actividades ya que permiten
involucrar a otros profesionales y técnicos. En el caso de los criterios alertas sanitarias
y, programas y estrategias, una vez implementados requieren solo de supervision del
guimico farmacéutico a diferencia de los criterios de reporte del EAM en que la carga de

trabajo recae sobre él.

El incumplimiento de los criterios de la evaluacién de HENRI son un indicador de una
debilidad en la formacion del quimico farmacéutico en farmacovigilancia, sin embargo
esta deficiencia puede traslaparse o enmascararse con la itinerancia laboral del quimico
farmacéutico (el PIFv es un proceso que requiere de continuidad en el trabajo para
lograr los objetivos) y con la fortaleza (o debilidad) de los procesos de auditoria en la
IPS porque éste es el motor de la habilitacion en la IPS y debe coadyuvar al quimico

farmacéutico en la implementacién de los procesos del servicio farmacéutico.

Los resultados también mostraron que las IPS que no tenian quimico farmacéutico
contratado se caracterizaron por tener estado del PIFv “no implementado”. La mayor
recurrencia se presentd en el grupo de las IPS “Privada con 100 camas o menos — Otro
municipio” con tres IPS, el grupo con procesos de auditoria interna mas débil, seguidas
del grupo de IPS “Publica” y “Privada con 100 camas o menos — Monteria”. Ver grafica
13.

131



Gréfica 13. Comportamiento del estado del PIFv en IPS sin quimico farmacéutico en los grupos homogéneos de IPS
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Fuente: Elaboracion propia a partir de las encuestas HENRI — 2019 aplicadas por la SDSC

El resultado es consecuente con la reglamentacion que exigen un quimico farmacéutico
como director técnico del servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad, dejando
al tecndlogo en regencia de farmacia la direccion técnica del servicio farmacéutico de
baja complejidad (3, 8, 77).

Este resultado es importante porque evidencia la aparente costumbre de las IPS con
servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad de Cérdoba de contratar a un solo
guimico farmacéutico para la IPS entregandole toda responsabilidad: direccion técnica y
ejecucion de los procesos especiales, entre estos el PIFv. Cuando éste renuncia, los
procesos se truncan y el servicio queda en manos del regente de farmacia hasta que
llega un nuevo quimico farmaceéutico a la IPS, produciéndose un fenémeno de
itinerancia laboral del quimico farmacéutico y el cumplimiento parcial o incumplimiento

de las actividades.
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El incumplimiento de los criterios de capacitacion de la evaluacion de HENRI de estos
tecnologos es prueba de su falta de idoneidad. Algunos de ellos lograron cumplir
satisfactoriamente la prueba de conocimientos de la norma y la pagina web, que indica
gue han recibido capacitacion en algunos aspectos generales de la farmacovigilancia,
sin embargo el incumplimiento de los otros criterios advierten sobre la falta de

integralidad de sus conocimientos. Ver grafica 14.

Gréfica 14. Comportamiento de los criterios de conocimiento y capacitacion en los grupos homogéneos de IPS sin

quimico farmacéutico
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Al comparar el cumplimiento de los criterios de conocimiento entre los grupos de IPS
con quimico farmacéutico y sin quimico farmacéutico, se aprecian algunos quimicos
farmacéuticos que no cumplieron estos criterios mientras que tecnologos lo hicieron
(Graficas 10 y 14). La diferencia es posible porque en las visitas de asistencia técnica
se han encontrado quimicos farmacéuticos sin experiencia porque son recién

egresados o vienen de otras areas productivas (industria, educacion y otros).

Continuando con la evaluacién de HENRI en las IPS sin quimico farmacéutico, los
resultados de los criterios proceso documentado, formato de notificacion, periodicidad

de reporte y estadisticas presentan un incumplimiento mas generalizado. Ver Grafica
15.

Gréfica 15. Comportamiento de los criterios proceso documentado y de reporte de EAM en los grupos homogéneos
de IPS sin quimico farmacéutico
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Este resultado es coherente con la falta de quimico farmacéutico como se ha descrito
en parrafos anteriores. EI cumplimiento parcial de estos criterios reflejan la itinerancia
laboral del quimico farmacéutico en la IPS, es decir, algunos han llegado y han logrado
desarrollar algunas actividades del PIFv, pero el proceso es continuo, el reporte debe
hacerse mensualmente y, esta falta de continuidad se refleja con el cumplimiento

parcial de criterios. Ver Grafica 15.

Respecto a los criterios de prevencion del EAM en la evaluacion de HENRI (grupo
multidisciplinario, alertas sanitarias y, programas y estrategias), su incumplimiento

sobresale en las IPS sin quimico farmacéutico. Ver Gréfica 16.

Gréfica 16. Comportamiento de los criterios grupo multidisciplinario y de prevencion de EAM en los grupos
homogéneos de IPS sin quimico farmacéutico
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Solamente se aprecia el cumplimiento parcial del criterio grupo multidisciplinario que
estd asociado al cumplimiento documental de la conformacién de este grupo, pero no
se evidencio su funcionalidad o intervencion para estudiar y prevenir el EAM, es decir,
no es operativo. El incumplimiento en el 100% de los criterios alerta sanitaria v,
estrategias y programas en estas IPS resaltan la importancia del quimico farmacéutico

para liderar las estrategias de prevencion del EAM en ellas. Ver Gréfica 16.

Los resultados presentan rastros estadisticos que aparentan una crisis en la prevencion
del riesgo de la farmacoterapia en la IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta
complejidad en Cérdoba que adquiere su maxima expresion en aquellas IPS que no
tienen contratado un quimico farmaceéutico o en aquellas IPS que lo tienen pero tienen
poca experiencia en el sector salud. La normativa exige al quimico farmacéutico en la
direccion técnica del servicio farmacéutico como requisito para su habilitacion
precisamente para prevenir este riesgo. Le corresponde a la seccional de salud velar
porque las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad cumplan con la
contratacion del quimico farmacéutico y, especialmente, que dediquen sus esfuerzos a
la implementacion de los programas especiales, entre ellos el de farmacovigilancia,

para defender la salud publica (3, 8, 77).

4.4.2 Relaciones entre el cumplimiento del referente de farmacovigilancia en las IPS y
el estado del PIFv 2019. El andlisis bivariado de las asociaciones entre el cumplimiento
con el referente de farmacovigilancia y el estado del PIFv de las IPS estudiadas en el
2019 present6 en términos generales que 58,8% de las IPS participantes tenia estado
del PIFv “no implementado”, el 35,3% de las IPS tenia estado “en implementacién” y el
5,9% de las IPS “implementado”. Del otro lado, en el grupo que “no cumple” con el
requisito del referente de farmacovigilancia el 75% califico el estado del PIFv como “no

implementado” y 25% “en implementacién”. Ver tabla 28.
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Al detallar la informacién de las IPS segun su naturaleza juridica, se puede apreciar que
entre las IPS de naturaleza “Publica” las correlaciones en cuanto a la vinculacion del
referente de farmacovigilancia y el estado del PIFv evidencia que 100% de las IPS que
cumplieron el requisito tiene estado del PIFv “en implementacién”. Las IPS “Publica”
que no cumplen con el referente de farmacovigilancia tienen el 100% de las IPS estado

del PIFv “no implementado”. Ver tabla 28.

En la categoria de IPS de naturaleza “Privada” con respecto a la misma informacion,
permite identificar que 62,5% calificaron su estado PIFv como “no implementado”,
31,3% “en implementacién” y 6,3% con estado “implementado”. Las IPS de naturaleza
privada que no cumplen con el referente de farmacovigilancia se distribuyeron asi:
66,7% de las IPS con estado del PIFv “no implementado” y el 33,3% de las IPS con

estado “en implementacion”. Ver tabla 28.

En cuanto respecta a la posible influencia mutua de las variables en estudio, se observa
una aparente independencia expresada en los resultados ya analizados, pues sea de
naturaleza publica o privada la IPS y disponga o no de la figura del referente de

farmacovigilancia se encuentran niveles de medio a bajo en la implementacion del PIFv.

Al detallar el grupo de IPS por su ubicacion geografica, se observa que entre las IPS
ubicadas en “Monteria”’ relacionadas con las IPS que cumplen con tener entre su
talento humano el referente de farmacovigilancia y el estado del PIFv 53,8% de ellas
calificaron como estado del PIFv “no implementado”, el 38,5% clasifica “en
implementacion” y el 7,7% de las IPS en “implementado”. Las IPS ubicadas en
“Monteria” que no cumplen con el referente de farmacovigilancia reporta unos datos en
los que 57,1% tienen estado del PIFv “no implementado” y 42,9% clasifica como “en

implementacion”. Ver tabla 28.

Al cruzar las variables de ubicacion con la presencia de contratacion del referente se

entre las IPS ubicadas en “Otro municipio” de Cdérdoba 75% que cumple con el
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requisito del referente califica con PIFv “no implementado” y un 25% del mismo grupo
‘en implementaciéon”. En tanto que las IPS ubicadas en “Otro municipio” que no cumple
con el referente de farmacovigilancia se encuentra que 100% tiene estado del PIFv “no

implementado”. Ver tabla 28.

Separando las IPS por su capacidad instalada, en el caserio de las IPS con “100 camas

o menos” las concordancias entre las IPS que cumple con el referente de
farmacovigilancia y el estado del PIFv resplandecié que un 62,5% de IPS con PIFv “no
implementado” y el 37,5% con estado del PIFv “en implementacion”. Las IPS con “100
camas 0 menos” que no cumple el referente de farmacovigilancia el 100% de las IPS

tenia PIFv “no implementado”. Ver tabla 28.

Tabla 28. Cumplimiento con el referente de farmacovigilancia y el estado del PIFv en las IPS estudiadas

Cumplimiento Estado del PIFv

) . de Referente de N° En Valor
Tipologia de las IPS o : ; No
farmacovigilan IPS Implementado | implementaci6é | dep
) implementado
cia n
Cumple 17 5,9% 35,3% 58,8%
Total de IPS 1,227
No Cumple 12 0,0% 25,0% 75,0%
Cumple 1 0,0% 100% 0,0%
Publica 4,000
Naturaleza No Cumple 3 0,0% 0,0% 100%
juridica ) Cumple 16 6,3% 31,3% 62,5%
Privada 0,586
No Cumple 9 0,0% 33,3% 66,7%
Cumple 13 7,7% 38,5% 53,8%
Monteria 0,569
Ubicacién No Cumple 0,0% 42,9% 57,1%
geografica | Otro Cumple 0,0% 25,0% 75,0% 1406
municipio No Cumple 0,0% 0,0% 100% ’
100 camas | Cumple 16 0,0% 37,5% 62,5% 2143
Capacidad | 0 menos No Cumple 4 0,0% 0,0% 100% ’
instalada 101 camas o | Cumple 1 100% 0,0% 0,0% 9.000
mas No Cumple 8 0,0% 37,5% 62,5% ’

Fuente: Resultados de la encuestas HENRI — 2019 aplicadas por la SDSC
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Al distribuir los resultados de la contratacion del referente segun la capacidad instalada
de las IPS se identifica que entre las IPS con “101 camas o mas” el 100% de las
mismas clasifica estado del PIFv “implementado”. En tanto que las IPS con “101 camas
o mas” que no cumple con la vinculacion del referente de farmacovigilancia, 62,5%
clasifica en estado del PIFv “no implementado” y 37,5% “en implementacion”. Ver tabla
28.

La estadistica inferencial aplicada, no establece asociaciones estadisticamente
significativas entre el cumplimiento de la IPS con el referente de farmacovigilancia y el
estado de implementacion del PIFv. Sin embargo, estos resultados desde la estadistica
descriptiva permiten observar en el grupo de las IPS con “101 camas o mas” un efecto
positivo de la dedicacion de tiempo del quimico farmacéutico al PIFv, nétese que
solamente la IPS de este grupo que cumplié el requisito logré estado del PIFv

“implementado”, mientras que las otras IPS del grupo no lo cumplio.

En los grupos homogéneos de IPS es mucho mas notoria la influencia del referente de
farmacovigilancia en la categoria de IPS “Privada con 101 camas o mas” una sola IPS
que cumple con el requisito del referente tiene estado del PIFv “implementado” y se
caracteriza por tener la auditoria mas fuerte, mientras que otras cinco IPS que no
cumplen con el referente de farmacovigilancia no lograron ese objetivo. El grupo de IPS
“‘Publica” tiene tres IPS con 101 camas o mas que no cumplieron con el referente de
farmacovigilancia y su estado del PIFv fue “no implementado” mientras que la IPS
“publica” con 100 camas o menos cumplio con el referente de farmacovigilancia y logro
estado del PIFv “en implementacién”, posiblemente por la posibilidad de una mayor

dedicacion del quimico farmacéutico al PIFv. Ver gréafica 17
Entre el grupo de IPS con “100 camas o menos”, la ubicacion en “Monteria” sobresale

por un porcentaje importante de IPS con estado del PIFv “en implementacidon” respecto

a las ubicadas en “Otro municipio”, aqui la falta de quimico farmacéutico en el 50% de
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las IPS por fuera de Monteria y una menor exigencia de la auditoria para el

mejoramiento de la calidad de la atencidén de salud orienta los resultados. Ver grafica 17

Gréfica 17. Comportamiento del cumplimiento del referente de farmacovigilancia y el estado del PIFv en los grupos

homogéneos de IPS
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Fuente: Elaboraci6n propia a partir de las encuestas HENRI — 2019 aplicadas por la SDSC

La OMS ha sefalado que se debe calcular los requerimientos de personal para
farmacovigilancia de acuerdo con el nimero de reportes de EAM que se presenten y
han descrito en una hora el tiempo necesario solo para la notificacion. La Secretaria
Distrital de Salud de Bogota ha adicionado para este calculo el “reporte potencial de
EAM” de la IPS vy, la reglamentacion del servicio farmacéutico cita que se debe proveer
el personal necesario para la ejecucion de los procesos, es decir, se refieren a un
personal exclusivo para adelantar los programas de farmacovigilancia. Sin embargo, los
resultados de este estudio muestran que en Coérdoba las IPS con servicio farmacéutico
de mediana y alta complejidad contratan un solo quimico farmacéutico que debe
cumplir todas las funciones como director técnico y como referente del PIFv, ésta es
posiblemente, la mayor debilidad del PIFv en las IPS con servicio farmacéutico de
mediana y alta complejidad de Coérdoba, la baja tasa de contratacion a término

indefinido del talento humano dedicado a esa actividad en las IPS. Esta realidad exige
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gue la autoridad sanitaria, mas alla de controlar la contratacion del quimico

farmacéutico, fiscalice una efectiva implementacién del PIFv (3, 8, 36, 77, 127).

4.4.3 Relaciones entre el talento humano responsable del PIFv en la IPS con servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad y el reporte de EAM 2019. El analisis
bivariado de las asociaciones entre la contratacion de un quimico farmacéutico y el
reporte de EAM en el 2019 de las IPS estudiadas produjo en el grupo de las IPS que
tiene contratado un quimico farmacéutico que 58,3% de las IPS report6 entre 0-1 EAM
en el 2019, 25,0% reporté de 3-12 EAM y el 16,7% reporté de 18-44 EAM. Del otro
lado, en el conjunto de IPS que “no cumple” con la contratacion de un quimico
farmacéutico 40,0% reportd entre 0-1 EAM en el 2019 vy, el 60,0% reporté entre 3-12
EAM. Ver tabla 29.

En la depuracion de la categoria de IPS por su naturaleza juridica, se identifica que
entre las IPS de naturaleza “Publica” con la contratacion de un quimico farmacéutico y
el reporte de EAM en el 2019 se pudo identificar que 66,7% de las IPS report6 entre 0-1
EAM vy el 33,3% de las IPS report6 de 3-12 EAM. En las IPS de naturaleza “Publica”
gue no tiene contratado el quimico farmacéutico el 100% de las IPS report6 entre 3-12
EAM. Ver tabla 29.

En la contrastacién de la categoria de IPS de naturaleza “Privada” y los puntos de
coincidencias con la contratacion de un quimico farmacéutico y el reporte de EAM
permite identificar que 57,1% de IPS reporta entre 0-1 EAM, 23,8% reporta de 3-12
EAM vy el 19,0% con reporte entre 18-44 EAM. En tanto que entre las IPS de naturaleza
“Privada” que no tienen contrato con un quimico farmacéutico 50,0% reporto entre 0-1
EAM vy el otro 50,0% reportd de 3-12 EAM. Ver tabla 29.

En tanto que en el grupo de IPS distribuida segun su ubicacion geografica, se identifica

que entre las IPS situadas en “Monteria” que tienen contratado un quimico

farmacéutico, el reporte de EAM en el 2019 indica que 50,0% de las IPS reportaron
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entre 0-1 EAM, 27,8% tienen reporte de 3-12 EAM y 22,2% reporte entre 18-44 EAM.
Las IPS con sede en “Monteria” que no tiene contrato con un quimico farmacéutico
resaltdé un 50% de IPS con reporte entre 0-1 EAM vy el otro 50% de IPS con reporte de
3-12 EAM. Ver tabla 29.

En la categoria de IPS domiciliadas en “Otro municipio” que tienen quimico
farmacéutico contratado, el reporte de EAM en el 2019 indica que 83,3% de IPS reporta
entre 0-1 EAM y 16,7% registra reportes de 3-12 EAM. Las IPS ubicadas en “Otro
municipio” que no tienen quimico farmacéutico contratado reportan cifras de 33,3% en
el rango de 0-1 reportes de EAM y 66,7% reporta de 3-12 EAM. Ver tabla 29.

Tabla 29. Contratacion de quimico farmacéutico en las IPS estudiadas y el reporte de EAM 2019

Tipologia de las IPS N° IPS Reporte de EAM Valor de p
0-1 3-12 18-44
Cumple 24 58,3% 25,0% 16,7% 2,719
Total de IPS
No Cumple 5 40,0% 60,0% 0,0%
) Cumple 3 66,7% 33,3% 0,0% 1,333
Publica
Naturaleza No Cumple 1 0,0% 100,0% 0,0%
juridica ] Cumple 21 57,1% 23,8% 19,0% 1,616
Privada
No Cumple 4 50,0% 50,0% 0,0%
Cumple 18 50,0% 27,8% 22,2% 0,741
Monteria
Ubicacién No Cumple 2 50,0% 50,0% 0,0%
geografica L Cumple 6 83,3% 16,7% 0,0% 2,250
Otro municipio
No Cumple 3 33,3% 66,7% 0,0%
IPS con 100 Cumple 16 62,5% 31,3% 6,3% 0,655
Capacidad | camas 0 menos No Cumple 4 50,0% 50,0% 0,0%
instalada IPS con 101 Cumple 8 50,0% 12,5% 37,5% 3,938
camas 0 mas No Cumple 1 0,0% 100,0% 0,0%

Fuente: Elaboracion propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019

En cuanto a la capacidad instalada de las IPS, las IPS con “100 camas o menos” que
tenia contrato con quimico farmacéutico indica que 62,5% reporté entre 0-1 EAM,
31,3% reporto de 3-12 EAM y 6,3% reporto entre 18-44 EAM. Las IPS con “100 camas

142




0 menos” que no tienen contrato con quimico farmacéutico origind un 50% de reporte
en el rango entre 0-1 EAM y 50% reporta de 3-12 EAM. Ver tabla 29.

Entre las IPS con capacidad instalada en la categoria de*101 camas o mas” que tenia
contrato con quimico farmacéutico, el reporte de EAM en el 2019 tuvo el siguiente
comportamiento: 50% reportaron entre 0-1 EAM, 12,5% reporte en el rango de 3-12
EAM y 37,5% con reporte de 18-44 EAM. Entre las IPS con “101 camas o mas” que no
tenian quimico farmacéutico contratado surgié un 100% de IPS con reporte en el rango
entre 3-12 EAM. Ver tabla 29.

Los resultados reflejan una cultura orientada al subregistro del EAM por parte de las
IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad de Coérdoba que al parecer
‘es tolerada” por los entes encargados de los procesos de auditoria para el
mejoramiento de la calidad de la atencion de salud. El subregistro de EAM en IPS de
Cérdoba ha sido registrado por Gomez quien no evidencio reportes de EAM producidos
por medicamento con principio activo de Factor VIII en las IPS de Cordoba entre 2012 y
2017 a pesar de los datos de prevalencia de hemofilia en Cérdoba (130).

Los resultados en los grupos homogenizados permiten observar con claridad que las
IPS que tenian un quimico farmacéutico contratado asi como los grupos de IPS con
auditoria mas fuerte (“Privada con 101 camas o mas”) tendieron a presentar mayores
reportes de EAM en el periodo analizado, en comparacién con los grupos de IPS con
auditoria mas laxa (“Privada con 100 camas o menos — Otro municipio”) resaltando

desde estos hallazgos la importancia de la auditoria para el proceso. Ver grafica 18.

También atrae la atencién en los resultados los altos porcentajes de IPS que a pesar de
tener quimico farmacéutico, reportaron entre 0-1 EAM en el 2019, evidenciando una
pobre cultura organizacional en cuanto a la gestién del riesgo por la farmacoterapia y
debilidad en los procesos de auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencion

de salud. Ver grafica 18
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Gréfica 18. Comportamiento del reporte de EAM en los grupos homogéneos de IPS con quimico farmacéutico
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Fuente: Elaboracién propia a partir de las encuestas HENRI — 2019 aplicadas por la SDSC

Esta falta de reporte puede estar asociada con los fendmenos de inestabilidad laboral
del quimico farmacéutico en estas IPS, la sobrecarga laboral y/o la debilidad de los

conocimientos de éstos en cuanto a la farmacovigilancia.

Entre las IPS que no tenian quimico farmacéutico contratado al momento de la visita es
mas notorio el subregistro de EAM. Ver grafica 19.

Gréfica 19. Comportamiento del reporte de EAM en los grupos homogéneos de IPS sin quimico farmacéutico
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Fuente: Elaboracion propia a partir de las encuestas HENRI - 2019 aplicadas por la SDSC
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Al comparar la categoria de IPS “Privada con 100 camas o menos — Otro municipio”, en
la triangulacion de los datos se observa un mayor reporte de EAM en las IPS sin
guimico farmacéutico que en las IPS del mismo grupo con quimico farmacéutico; algo

similar ocurrié en el grupo de IPS “Publica” (Ver Grafica 18 y 19).

Dicha situacién se puede explicar por los términos de la contratacion del quimico
farmacéutico, es decir, en estas IPS pudo haber quimico farmacéutico durante algunos
meses de 2019, pero no se evidencid su contratacion al momento de la visita. También
es posible que dicho reporte sea realizado por otro personal diferente para mostrar
cumplimiento del programa de farmacovigilancia; con lo que se cumple parcialmente
pues persiste la falta de andlisis y de implementacién de medidas preventivas del EAM
gue solo puede ser regida por el profesional indicado; todo lo anterior revela una baja
gestidn del riesgo a la farmacoterapia en esas IPS.

4.4.4 Relaciones entre las visitas de asistencia técnica a la IPS con servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad y el estado del PIFv. El andlisis bivariado
de las posibles relaciones estadisticas entre el nimero de visitas de asistencia técnica
al PIFv 2017 - 2019 y el estado de implementacion del PIFv de las IPS abordadas
evidencio en las IPS que recibieron una visita que el 100% de las IPS tenia estado del
PIFv “no implementado”; las IPS que recibieron dos visitas el 100% de las IPS tenia
estado del PIFv “en implementacion”; las IPS que recibieron tres visitas el 66,7% de IPS
tenia estado del PIFv “no implementado”, el 22,2% de IPS lo tenia “en implementacion”
y el 11,1% “implementado”; y las IPS que recibieron cuatro visitas el 40% de IPS tenia
estado del PIFv “no implementado” y el 60% de las IPS tenia su PIFv “en

implementacion”. Ver tabla 30.
Dicha distribucion descriptiva de los puntos de coincidencia indica que al parecer no

existe una correlacion estadistica entre el niumero de visitas de asistencia técnica y la

implementacion del PIFv, esto es que hay independencia entre las variables, siendo
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gue deberia haberse encontrado una relacion categoérica directa que se expresaria
(desde lo ideal) en que a mayor numero de visitas mayor el nivel de implementacion del
PIFv.

Esta misma distribucion, de acuerdo con la naturaleza juridica, evidencia que entre las
IPS de naturaleza “Publica”, 66,7% recibieron tres visitas y tenian el estado del PIFv
clasificado como “no implementado” y 33,3% recibieron cuatro visitas y clasificaron “en

implementacion”. Ver tabla 30.

En tanto que en la categoria de IPS de naturaleza “Privada” las IPS que recibieron una
visita (1) tenia estado del PIFv “no implementado” (100%); las IPS que recibieron dos
visitas el 100% de las IPS tenia estado del PIFv “en implementacion”; las IPS que
recibieron tres visitas el 66,7% tenia estado del PIFv “no implementado”, 16,7% de las
IPS tenia estado “en implementacion” y 16,7% de las IPS tenia el PIFv “implementado”;
las IPS que recibieron cuatro visitas el 33,3% de las IPS tenia estado del PIFv “no
implementado” y el 66,7% de las IPS tenia estado del PIFv e implementacion”. Ver tabla
30.

El analisis descriptivo multivariado entre la ubicacion geografica, el nUmero de visitas de
asistencia técnica y el estado de implementacion del PIFv en la ubicacién “Monteria”,
permitio identificar que en las IPS que recibieron una visita el 100% de las IPS tenia
estado del PIFv “no implementado”; entre las IPS que recibieron dos visitas el 100%
tenia estado del PIFv “en implementacion”; en el conjunto de instituciones de salud que
recibieron tres visitas 50% tenia estado del PIFv “no implementado”, 25% de las IPS
tenia estado “en implementacion” y 25% tenia el PIFv “implementado”; en el conjunto
de IPS que recibieron cuatro visitas, 33,3% tenia estado del PIFv “no implementado” y

el 66,7% el estado del PIFv “en implementacion”. Ver tabla 30.

La ubicacion localizada en “Otro municipio” el analisis descriptivo multivariado desvel6

que entre las IPS que recibieron una visita el 100% de las IPS tenia estado del PIFv “no
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implementado”; ninguna de estas IPS recibid dos visitas; entre las que recibieron tres
visitas el 80% tenia estado del PIFv “no implementado” y el 20% tenia estado del PIFv
‘en implementacién”; y las IPS que recibieron cuatro visitas el 100% tenia estado del

PIFv “no implementado”. Ver tabla 30.

En consecuencia, los hallazgos evidencian que el niumero de visitas, ni la ubicaciéon
parecen tener influencia directa sobre la implementacion del PIFv; desde el ideal se
esperaria que las instituciones de salud con mas facil ubicacion (Monteria) obtuvieran
valores diferenciales, situacién que no pudo ser demostrada ni observada debido a la

independencia estadistica entre los datos.

En dicho andlisis multivariado considerando esta vez la capacidad instalada, se aprecia
que entre las IPS con “100 camas o menos” que tan solo recibieron una visita técnica
tienen el 100% el estado del PIFv “no implementado”; entre las IPS de este mismo
grupo que recibieron dos visitas, el 100% de las IPS tenia estado del PIFv “en
implementacion”; en tanto que las IPS que recibieron tres visitas 60% tenia estado del
PIFv “no implementado” y 40% de las IPS tenia estado “en implementacion”; entre las
IPS que recibieron cuatro visitas el 40% de las IPS tenia estado del PIFv “no

implementado” y 60% de ellas tenia estado del PIFv “en implementacién”. Ver tabla 30.

En la categoria de capacidad instalada de IPS con “101 camas o mas” el analisis
multivariado descriptivo reveld que ninguna de las IPS recibié una o dos visitas (0%);
entre aquellas que recibieron tres visitas 75% tenia estado del PIFv “no implementado”
y 25% tenia estado del PIFv “implementado”; en el grupo de IPS que recibieron cuatro
visitas 40% tenia estado del PIFv “no implementado” y el 60% “en implementacién”. Ver
tabla 30.
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Tabla 30. Visita de asistencia técnica al PIFv de las IPS estudiadas y el estado del PIFv

Estado del PIFv

Numero de val
alor
Tipologia de las IPS N° IPS | asistencias No En Implementado
- implementado | implementacion p
técnica
9 1 Visita 100,0% 0,0% 0,0% 12,761
1S 0, 0, 0,
Total de IPS 1 2 Visitas 0,0% 100,0% 0,0%
9 3 Visitas 66,7% 22,2% 11,1%
10 4 Visitas 40,0% 60,0% 0,0%
0 1 Visita 0,0% 0,0% 0,0% 0,444
o 0 2 Visitas 0,0% 0,0% 0,0%
Publica _
3 3 Visitas 66,7% 33,3% 0,0%
Naturaleza 1 4 Visitas 100% 0,0% 0,0%
Juridica 9 1 Visita 100% 0,0% 0,0% 15,104
) 1 2 Visitas 0,0% 100% 0,0%
Privada -
6 3 Visitas 66,7% 16,7% 16,7%
9 4 Visitas 33,3% 66,7% 0,0%
6 1 Visita 100% 0,0% 0,0% 12,670
i 1 2 Visitas 0,0% 100% 0,0%
Monteria -
4 3 Visitas 50,0% 25,0% 25,0%
Ubicacion 9 4 Visitas 33,3% 66,7% 0,0%
Geogréfica 3 1 Visita 100% 0,0% 0,0% 0,900
otro 0 2 Visitas 0,0% 0,0% 0,0%
municipio 5 3 Visitas 80,0% 20,0% 0,0%
1 4 Visitas 100% 0,0% 0,0%
9 1 Visita 100% 0,0% 0,0% 8,571
100 camas 1 2 Visitas 0,0% 100% 0,0%
0 menos 5 3 Visitas 60,0% 40,0% 0,0%
Capacidad 5 4 Visitas 40,0% 60,0% 0,0%
instalada 0 1 Visita 0,0% 0,0% 0,0% 4,140
101 camas 0 2 Visitas 0,0% 0,0% 0,0%
0 mas 4 3 Visitas 75,0% 0,0% 25,0%
5 4 Visitas 40,0% 60,0% 0,0%

Fuente: Elaboracion propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019

Los resultados permiten observar que nueve (9) de las 29 IPS analizadas (31.03%)

tuvieron su primera y Unica visita de asistencia técnica al PIFv en tres afios (2017-2019)

lo cual es un indicativo de baja vigilancia y control de la seccional de salud en ellas.
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También hay IPS que recibieron 3 y 4 visitas de asistencia técnica en ese periodo sin
embargo presentan estado del PIFv “no implementado” datos que son sugerentes de
una falta de acciones de control que obligue a las entidades de salud a cumplir con esta
exigencia normativa. Los mejores hallazgos en términos de avances se obtienen de un
grupo de IPS con dos, tres y hasta cuatro visitas, que calificaron para las categorias “en
implementacion” o “implementado” del estado del PIFv; lo cual permite evidenciar un
impacto positivo de la visita de asistencia técnica en ellas, o también una mejor

voluntad administrativa-asistencial al respecto de este requisito.

La prueba de chi-cuadrado (X2) aplicada a las diferentes categorias bajo analisis
evidencia que no existe una asociacion entre el nimero de visitas de asistencia técnica
y el estado del PIFv, como tampoco en lo relacionado con la naturaleza y la capacidad

instalada de las IPS participantes.

En la representacion grafica de los datos homogenizados es posible identificar las

observaciones anotadas por grupos de IPS. Ver grafica 20.

Gréfica 20. Comportamiento de las visitas de asistencia técnica y el estado del PIFv en los grupos homogéneos de
IPS
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También se aprecia una tendencia de un mayor porcentaje de IPS hacia el estado del
PIFv “implementado” en la medida que el numero de visitas de asistencia técnica
aumenta y la auditoria para el mejoramiento de la calidad es mas fuerte que evidencia
un impacto positivo de la visita de asistencia técnica en esas IPS y la necesidad de
acompafar la visita de asistencia técnica con acciones de control por parte de la
autoridad sanitaria en las IPS con programas de auditoria para el mejoramiento de la

calidad mas débil. Ver grafica 20.

Los hallazgos pueden ser resultado de las limitaciones de personal en los entes
territoriales para el desarrollo de las funciones de asistencia técnica y de inspeccion,
vigilancia y control que han sido reconocidas desde hace afios por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social y se han documentado en diferentes trabajos, esta deficiencia
se marca en la Secretaria de Desarrollo de la Salud de Cdérdoba que en estos tres
altimos afios (2017-2019) ha contratado un quimico farmacéutico solo por algunos
meses para adelantar las actividades del area de farmacovigilancia, del fondo rotatorio
de medicamentos de control especial y del area de prestacion de servicios, limitando
con ello el alcance de las visitas de asistencia técnica al punto que nueve de las IPS del
estudio recibieron una sola visita de asistencia técnica al PIFv entre 2017 y 2019,

presentando estado del PIFv “no implementado” (82, 131, 132)

Lo anterior refleja toda una serie de debilidades del sistema que parte desde la
seccional de salud y se refleja con consecuencias negativas en el debido control que
debe hacerse a las IPS; al respecto Guerrero y col., han descrito un conflicto de
intereses en las instituciones publicas en que el estado es juez y parte, en este caso,
las IPS de mediana y alta complejidad “Publicas” hacen parte de las instituciones a
cargo de la Gobernacion alas que a su vez tiene que verificar el cumplimiento de los
requisitos de habilitacién a través de la seccional de salud y, de alguna manera mitigan
los controles. Por su parte, Barrera ha expuesto intereses politicos y econdmicos que
impiden corregir fallos en el mercado de la salud como la seleccion de riesgos y el

riesgo moral entre otros (133, 134).
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Se pretende destacar que segun los resultados las IPS con programas de auditoria de
calidad mas fuerte son aquellas que estan siendo monitoreadas de forma permanente
por la seccional, mientras que en contraparte aquellas que mas demandan de las visitas
técnicas por tener programas de auditoria débil y que representan un mayor riesgo para
los tratamientos farmacoldgicos son las que reciben menos visitas. Esta debilidad es
caracteristica de la ausencia de un Programa Departamental de Farmacovigilancia
estructurado y financiado. Jiménez y col. desde el 2013 han descrito que Cordoba es
uno de los departamentos de la Region Caribe que no presenta evidencia de un
programa de farmacovigilancia, hecho que se ratifica ante el INVIMA ya que aparece
como uno de los entes territoriales sin la certificacion como nodo territorial de

farmacovigilancia (122).

Se debe entender que la visita de asistencia técnica al PIFv que realiza la seccional de
salud no constituye excusa para que la IPS incumpla la implementacién del PIFv y cada
uno de los criterios de la evaluacion de HENRI porque el cumplimiento es obligatorio
para habilitar el servicio y mantenerlo habilitado en el tiempo. La visita de asistencia
técnica tiene por objeto orientar a la IPS en el cumplimiento conforme a la exigencia
normativa. Le corresponde a la seccional de salud las actividades de inspeccion,
vigilancia y control que le asigna el Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad de la
Atencidn de Salud para obligar a las IPS a su cumplimiento en pro de la salud publica

de los cordobeses.

4.4.5 Relaciones entre las visitas de asistencia técnica al PIFv de la IPS con servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad y el reporte de EAM. El analisis
multivariado de las asociaciones entre el numero de visitas de asistencia técnica al PIFv
2017 - 2019 y el numero de EAM reportados permitié identificar que las IPS que
recibieron una visita en 100% de ellas report6é entre 0-1 EAM en el 2019, entre las IPS
gue recibieron dos visitas, 100% de ellas reporté entre 0-1 EAM; entre las IPS que

recibieron tres visitas, 44,4% reporto entre 0-1 EAM, 44,4% reportd entre 3-12 EAM y
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11,1% report6 entre 25 y 44 EAM; y en el grupo de las IPS que recibieron cuatro visitas
20% reportd entre 0-1, 50% reporto entre 3-12 EAM y 30% reporto entre 25 y 44 EAM.
Ver tabla 31.

Clasificando las IPS por su naturaleza juridica, se encuentra que entre las IPS de
naturaleza “Publica” las asociaciones entre el numero de visitas de asistencia técnica al
PIFv 2017 - 2019 y el numero de EAM reportados en 2019 evidencié que ninguna de
las IPS recibi6 visitas; entre las IPS que recibieron tres visitas el 66,7% reportd entre 0-
1 EAM vy 33,3% reportd entre 3-12 EAM; entre las IPS que recibieron cuatro visitas el
100% de las IPS report6 entre 3-12 EAM. Ver tabla 31.

En cuanto al andlisis descriptivo multivariado entre la naturaleza juridica “Privada”, el
numero de visitas de asistencia técnica al PIFv 2017 - 2019 y el numero de EAM
reportados en el 2019 se identificé que entre las IPS que recibieron una visita el 100%
de ellas tiene registrado el reporte de 0-1 EAM; las entidades de salud que recibieron
dos visitas también en 100% ha reportado EAM en el rango entre de 0-1; en las IPS que
recibieron tres visitas 33,3% tiene entre 0-1 EAM, 50% reporta de 3-12 EAM y 16,7%
reporta de 25-44; en cuanto a las IPS que recibieron cuatro visitas 22,2% report6 de 0-1
EAM, 44,4% reporté de 3-12 EAM y 33,3% reporta entre 25-44 EAM. Ver tabla 31.

Este mismo andlisis aplicado a las IPS segun la ubicacién geogréfica, permite identificar
que en la ubicacién “Monteria”, el 100% de las IPS que recibieron una visita reportd de
0-1 EAM en el 2019; el 100% de las IPS que recibieron dos visitas reporté de 0-1 EAM;
las IPS que recibieron tres visitas en 50% reporté de 0-1 EAM, 25% reportd de 3-12
EAM y 25% reporté de 25-44 EAM; por su parte en el grupo de las IPS que recibieron
cuatro visitas 11,1% reporté de 0-1 EAM, 55,6% reportd de 3-12 EAM y 33,3% de las
IPS reporta de 25-44 EAM. Ver tabla 31.

En el mismo sentido de la variable ubicacién, la categoria “Otro municipio” permite

apreciar que entre las IPS que recibieron una visita el 100% de ellas reportd de 0-1
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EAM en el 2019; ninguna de estas IPS recibi6é dos visitas; entre aquellas que recibieron
tres visitas 40% reporté de 0-1 EAM y 60% reportdé de 3-12 EAM; y de las IPS que
recibieron cuatro visitas el 100% de las IPS reporto de 0-1 EAM. Ver tabla 31.

Los hallazgos reflejados en la tabla 31, permiten apreciar que no existe relacion
aparente entre las tres variables en estudio, pues los grados de coincidencia no se

relacionan con el comportamiento esperado.

En lo relativo al analisis multivariado descriptivo teniendo como soporte la variable
capacidad instalada se observa que en las IPS con “100 camas o menos” que
recibieron una visita el 100% de ellas reporté de 0-1 EAM en 2019; entre aquellas
entidades de salud que recibieron dos visitas también el 100% de ellas report6 de 0-1
EAM; en el conjunto de IPS que recibieron tres visitas 20% reporté de 0-1 EAM y 80%
de las IPS reporté de 3-12 EAM; en el grupo de IPS que recibieron cuatro visitas 20%
reporto de 0-1 EAM y 80% reportd de 3-12 EAM. Ver tabla 31.

En la categoria de capacidad instalada relativa a las IPS con “101 camas o mas”
ninguna de éstas recibié visitas (0%); entre aquellas que recibieron tres visitas 75%
report6 de 0-1 EAM en el 2019 y 25% reportd de 25-44 EAM; y entre las IPS que
recibieron cuatro visitas 20% reporté de 0-1 EAM, 40% reportd de 3-12 EAM y 40%
reporté de 25-44 EAM. Ver tabla 31.

Los resultados permiten observar de nuevo la presencia aparente de una baja vigilancia
y control de la seccional de salud en ellas, lo cual es preocupante pues el niumero de
visitas de asistencia técnica no parece guardar relacion con el fomento de los reportes
de EAM.
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Tabla 31. Numero de visitas de asistencia técnica al PIFv de las IPS estudiadas y el reporte de EAM

Numero Reporte de EAM
. . de Valor
Tipologia de las IPS N° IPS ) ]
asistencia 0-1 3-12 25-44 dep
s técnica

9 1 Visita 100% 0,0% 0,0%
1 2 Visitas 100% 0,0% 0,0%

Total de IPS _ 14,187
9 3 Visitas 44,4% | 44,4% 11,1%
10 4 Visitas 20,0% | 50,0% | 30,0%
0 1 Visita 0,0% 0,0% 0,0%
o 0 2 Visitas 0,0% 0,0% 0,0%

IPS "publica” _ 1,333
3 3 Visitas 66,7% | 33,3% 0,0%
o 1 4 Visitas 0,0% 100% 0,0%

Naturaleza Juridica _

9 1 Visita 100% 0,0% 0,0%
] 1 2 Visitas 100% 0,0% 0,0%

IPS "privada" _ 13,839
6 3 Visitas 33,3% | 50,0% 16,7%
9 4 Visitas 222% | 44,4% | 33,3%
6 1 Visita 100% 0,0% 0,0%
1 2 Visitas 100% 0,0% 0,0%

IPS "Monteria" - 12,565
4 3 Visitas 50,0 | 25,0% | 25,0%
Ubicacioén 9 4 Visitas 11,1% 55,6% 33,3%
Geogréfica 3 1 Visita 100% 0,0% 0,0%
o 0 2 Visitas 0,0% 0,0% 0,0%

IPS "otro municipio” _ 3,600
5 3 Visitas 40,0% | 60,0% 0,0%
1 4 Visitas 100% 0,0% 0,0%
9 1 Visita 100% 0,0% 0,0%
1 2 Visitas 100% 0,0% 0,0%

IPS "100 camas 0 menos" - 15,619
5 3 Visitas 20,0% | 80,0% 0,0%
] ] 5 4 Visitas 20,0% | 60,0% | 20,0%

Capacidad instalada _

0 1 Visita 0,0% 0,0% 0,0%
0 2 Visitas 0,0% 0,0% 0,0%

IPS "101 camas 0 mas" - 3,263
4 3 Visitas 75,0% 0,0% 25,0%
5 4 Visitas 20,0% | 40,0% | 40,0%

Fuente: Elaboracion propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019

La prueba de chi-cuadrado (X2) evidencia que no existe una asociacion estadistica
entre el nUmero de visitas de asistencia técnica y el reporte de EAM en el 2019, aun

considerando a todas y cada una de las posibilidades de variables intervinientes; dato
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gue refleja el predominio de otros factores como seria por ejemplo la falta de control

efectivo de las actividades del PIFv.

La representacion grafica de los grupos de IPS homogenizados es posible identificar las
observaciones anotadas por grupos de IPS y una tendencia de mayor reporte de EAM
en la medida que el nimero de visitas de asistencia técnica aumenta y la auditoria para
el mejoramiento de la calidad es mas fuerte, que evidencia una necesidad de acciones
de control por parte de la autoridad sanitaria en las IPS con programas de auditoria

para el mejoramiento de la calidad mas débil. Ver grafica 21.

Gréfica 21. Comportamiento de las visitas de asistencia técnica y reporte de EAM en los grupos homogéneos de IPS
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Fuente: Elaboracion propia a partir de las encuestas HENRI — 2019 aplicadas por la SDSC

El reporte de EAM en el 2019 respecto a las visitas de asistencia técnica al PIFv
muestra un comportamiento similar al observado en las IPS respecto a la
implementacién del PIFv, coadyuvando el andlisis realizado, es decir, baja inspeccién,

vigilancia y control de la seccional de salud en algunas IPS y una pobre influencia
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relacionada al parecer por falta de personal calificado para esta labor, bajo control en
otras IPS que a pesar de las visitas de asistencia técnica al PIFv aparecen como
indiferentes frente a la implementacion del PIFv y el reporte de EAM vy, finalmente, la
realizacion de actividades del PIFv en otras IPS que permiten reflejar un impacto
positivo de las visitas de asistencia técnica, pero aun lejos de una gestién del riesgo

acorde con unas buenas practicas clinicas y normativas.

Se observa en los resultados cuatro escenarios que se diferencian entre si por el
namero de visitas de asistencia técnica entre 2017 y 2019, en cada escenario se
distingue una relacion diferente entre el nimero de visitas de asistencia técnica con el
estado del PIFv que pueden resultar contradictorias y ameritan un analisis detenido
para entender la forma como influye el seguimiento que adelanta la seccional de salud

sobre el PIFv.

Una Optica diferente se puede tener en la seccional de salud al marcar que en las IPS
con dos visitas de asistencia técnica esta causando una influencia positiva y puede
esperar que logre el objetivo en el corto plazo, sin embargo, este seguimiento se viene
haciendo en lapsos de tiempo que pueden ser largos, como se aprecia en el estudio, y
por ello, la introduccion de cambios en el servicio farmacéutico como el cambio del

guimico farmacéutico puede hacer impredecible el resultado futuro.

El escenario de IPS con tres visitas de asistencia técnica al PIFv sera trabajado de
modo particular debido a que dicho escenario presenta resultados contradictorios entre
si, porque de una parte el 66,7% de las IPS tiene estado del PIFv “no implementado” e
influencia baja de las visitas de asistencia técnica y el 22,2% de las IPS estado del PIFv
“‘en implementacion” con una influencia moderada de las visitas de asistencia técnica,
incumpliendo el criterio de habilitacion, mientras, en la otra parte, esta el 11,1% de las
IPS con estado del PIFv “implementado” y una alta influencia de las visitas de asistencia

técnica al PIFv y cumpliendo el criterio de habilitacion.
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Como se viene sefialando, a partir del autocontrol y de la auditoria interna en la IPS se
debe verificar que los procesos se realicen de acuerdo a los estandares de calidad
definidos por las normas, desde estas instancias se debe procurar las correcciones que
pide el proceso. Cuando la auditoria en la IPS no produce resultados, es posible que la
visita de asistencia técnica encuentre esas deficiencias e informe sobre los
incumplimientos tanto a la IPS como la seccional de salud. Le corresponde a esta
altima verificarlos para iniciar el proceso administrativo de inspeccion, vigilancia y
control y/o aplicar las medidas que estime para prevenir la prestacién de servicios de

salud inseguros (1).

4.5 ANALISIS DE LA INFLUENCIA DE FACTORES DE RIESGO OPERACIONALES
EN EL PROGRAMA INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (PIFV).

El estudio se centra en los riesgos operacionales relacionados con el talento humano
responsable del PIFv en la IPS y con el seguimiento al PIFv de la seccional de salud.
Este escenario es complejo para el andlisis porque el resultado muestra que la
influencia del quimico farmacéutico sobre el PIFv puede ser baja, moderada y alta en
las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad en Cérdoba (Ver Tabla
32), hecho que es contradictorio entre si y rifie con el fundamento teérico que promueve
al quimico farmacéutico como lider de los procesos de farmacovigilancia. La explicacion
de estas contradicciones esta en los factores de riesgo operacionales relacionados con
el talento humano que determinan su influencia sobre el PIFv de estas IPS, al respecto
los investigadores observaron que la itinerancia laboral del quimico farmacéutico, la
sobrecarga laboral y su baja formacion en farmacovigilancia ejercen una presion
negativa. También identificaron la ausencia de un Programa Departamental de

Farmacovigilancia en la seccional de salud produciendo el mismo efecto.
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45.1 lItinerancia laboral del quimico farmacéutico. La alta rotacion de quimicos
farmacéutico en las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad
observada por los investigadores ya descrita anteriormente en este estudio ayuda a
explicar los resultados de la Tabla 32 que muestran al 17,2% de las IPS estudiadas sin
guimico farmacéutico contratado al momento de la realizacion de la encuesta HENRI, el
100% de ellas con estado del PIFv “no implementado” y el 40% con subregistro de EAM
del 100% (reporte entre 1-0 EAM). Ademas, el resultado también ensefia a un 58,3% de
IPS que contaban con quimico farmacéutico pero que también tenian estado del PIFv
“no implementado”, el 85,7% de estas con subregistro de EAM del 100% que llevan a
conceptuar una baja influencia de este talento humano en el PIFv de la IPS en ambos

casos, acercandolos a un mismo plano estadistico.

En la misma Tabla 32 se observan cinco (5) IPS sin quimico farmacéutico distribuidas
en los grupos de IPS “Privada con 100 camas o menos — Otro municipio” con el 60% de
las IPS, seguidas de las IPS “Privada con 100 camas o menos — Monteria” y las IPS
“Publica” con el 20% de IPS cada una, ellas forman la punta del iceberg de una realidad
marcada por la itinerancia laboral del quimico farmacéutico en las IPS con servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad en Cérdoba que involucra a once (11) IPS
mas en las que se encontré un quimico farmacéutico llenando la vacante recientemente
0 con pocos meses en la IPS para un total de dieciséis (16), es decir, el 55% de las IPS
estudiadas, una cifra significativa para este analisis porque la inestabilidad del
profesional se traduce en falta de continuidad en los procesos del servicio farmacéutico,
entre ellos el PIFv. En estos grupos de IPS se identificaron los procesos de auditoria
mas débiles y aunque en algunas IPS del grupo “Privada con 101 camas o mas’
también se pudo ver este fendbmeno, la estadistica descriptiva identifica una fuerte
tendencia de itinerancia laboral del farmaceuta en las IPS con procesos de auditoria
débil.
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Tabla 32. Influencia del talento humano del servicio farmacéutico sobre el PIFv de las IPS estudiadas

<] Tipo de IPS
> o
L Q
Tipo de o > —~
P T &2 < g e
talento o N° IPS ) ° o © Concepto
o © o - & 1 2 3 4
humano el NS Q NS
@ 5
- 5
04
0-1 40 20,0% 20,0%
1 5 100 3-12 60 20,0% | 40,0% Baja
18-44 0,0
Regente  de
0-1 0,0
farmacia
2 0 0 3-12 0,0 Moderada
17,2%
18-44 0,0
(n=5)
0-1 0,0
3 0 0 3-12 0,0 Alta
18-44 0,0
0-1 85,7 14,3% | 35,7% | 14,3% | 21,4%
1 14 58,3 3-12 14,3 14,3% Bajo
18-44 0,0
Quimico
0-1 22,2 22,2%
Farmacéutico
82 8% 2 9 37,5 3-12 44.4 11,1% | 22,2% | 11,1% Moderada
,8%
18-44 33,3 22,2% | 11,1%
(24)
0-1 0,0
3 1 4,2 3-12 0,0 Alta
18-44 100 100%

Fuente: Elaboracion propia con base en los resultados de las encuestas HENRI — PIFv aplicadas por la SDSC — 2019
*Estado del PIFv: 1= No implementado, 2= En implementacién, 3= Implementado, **Tipo de IPS: 1= Privada - 101
camas o més (n=6), 2= Privada - 100 camas 0 menos - Monteria (n=13), 3= Publica (n=4), 4= Privada - 100 camas o

menos - Otro municipio (n=6)

A partir del reporte de EAM también se puede apreciar la itinerancia laboral denunciada.
En la Tabla 32 se identifico que en el grupo de IPS sin quimico farmacéutico el 40% de
esas IPS reporto entre 0-1 EAM mientras que el 60% entre 3-12 EAM en 2019, al
respecto, se debe precisar que el reporte de EAM se hace a través de la plataforma que
tiene el INVIMA y se requiere de conocimientos especificos en farmacovigilancia que
exigen la intervencion de un quimico farmacéutico en la IPS o de otro profesional

capacitado para ello, esto indica su presencia en algiin momento del periodo evaluado.
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Estas IPS también cumplieron (total o parcialmente) algunos de los criterios de la
evaluacion de HENRI que exigen de conocimientos o la participacion del quimico
farmacéutico, motivaciones para admitir su presencia transitoria en estas IPS excepto,
aquella que obtuvo puntaje cero en la encuesta de HENRI y no realizé reportes de
EAM, al parecer porque no ha contado efectivamente con un quimico farmaceéutico.

En el Departamento de Cérdoba la inestabilidad laboral del quimico farmacéutico en las
IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad puede tener su origen en
la costumbre “econdémica” de contratar un solo quimico farmacéutico para la IPS, sin
mayor interés por la cantidad y tipo de responsabilidades a su cargo que se amplian en
la medida que aumenta la capacidad instalada y la complejidad de la atencién de salud
en la IPS; ante la renuncia del quimico farmacéutico, el servicio farmacéutico queda en
manos de un regente de farmacia hasta que contratan otro, de tal forma que no hay un
adecuado empalme y aparecen los periodos sin quimico farmacéutico contratado,
cuando llega un nuevo quimico farmacéutico a la IPS, hereda las fallas de la
discontinuidad que reflejan resultados deficientes en los procesos como un estado del

PIFv “no implementado” y subregistro de EAM.

Por su parte, la estabilidad laboral del quimico farmacéutico en la IPS con servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad aparenta ser un factor protector, este
comportamiento se observé en la Unica IPS que tenia quimico farmacéutico contratado
con estado del PIFv “implementado” que ubico el reporte de EAM entre 18-44 EAM (la
clasificacibon mas alta en el departamento) y corresponde al 4,2% de las IPS con
guimico farmacéutico, aqui se conceptué como alta la influencia del quimico
farmacéutico, y en los resultados se aprecia a la IPS con procesos de auditoria mas
fuertes. Ver Tabla 32.
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4.5.2 Sobrecarga laboral del quimico farmacéutico. El estudio, al comparar los
resultados del PIFv de las nueve IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta
complejidad con capacidad instalada de “101 camas o mas”, encontré en una de ellas
un referente de farmacovigilancia-quimico farmacéutico contratado de tiempo completo
para esa labor mientras que en las ocho restantes la IPS acumul6 la responsabilidad
del referente de farmacovigilancia en el director técnico del servicio farmaceéutico,
aquella logré un estado del PIFv “implementado” mientras que en estas otras el 37,5%
logré estado del PIFv “en implementacion” y el 62,5% “no implementado”, que sugieren
la sobrecarga laboral como factor de riesgo en atencibn a las mudltiples
responsabilidades de la direccion técnica del servicio farmacéutico que le impiden al

guimico farmacéutico desarrollar a plenitud el PIFv. Ver Tabla 28.

La sobrecarga laboral en el director técnico se hace mas gravosa en la medida que
aumenta la capacidad instalada en la IPS y el nUmero de servicios de mediana y alta
complejidad dispuestos para la atencién de los usuarios porgue van incrementando sus
responsabilidades, el riesgo de subregistro y de ejecucion parcial de las actividades del
PIFv. Es innegable un conflicto de intereses para el quimico farmacéutico que realiza
seguimiento farmacoterapéutico y ejecuta el PIFv, porque cada vez que identifica un
EAM en la atencion farmacéutica debe auto reportarselo al PIFv, o sea, aumentar su
carga laboral y, basta con reconocer el nimero de actividades y la complejidad del
andlisis para comprender las implicaciones. Al respecto, una autoridad sanitaria ha

advertido sobre una politica dirigida a limitar del nUmero de reportes al PIFv en las IPS.

Por el contrario, el alivio de la responsabilidad del PIFv con otro quimico farmacéutico
en la IPS aparece como un agente protector del PIFv como se aprecia en los resultados
de la IPS que logr6 estado del PIFv “implementado”, posiblemente su dedicacion al
PIFv le permite centrarse en la planeacién y ejecucién de las actividades y a promover

la identificacion y registro del EAM porgue son la materia prima para su labor.
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Baja formaciébn en farmacovigilancia del quimico farmacéutico. La deficiente
capacitacion en farmacovigilancia en personal del area de la salud es reconocida
ampliamente. En este estudio se puede afirmar que el incumplimiento o cumplimiento
parcial de criterios de la evaluacion de HENRI - PIFv puede tener su origen en una falta
de conocimientos especificos para la aplicacion de los principios y métodos de la
farmacovigilancia que le permita desarrollar los criterios exigidos en la directriz del
INVIMA a las IPS, esta deficiencia se presentdé en mayor o menor medida en todos los
grupos de IPS como viene descrito en los resultados. Sin embargo, se debe reconocer
gue este factor de riesgo no se cuantific6 en el estudio porque no fue su objetivo,
ademas, en muchos casos se pudo percibir que fue concomitante con la itinerancia
laboral y/o la sobrecarga laboral, permitiendo que se mimetice o lo disimile el quimico

farmacéutico fortaleciendo su gestion en otras areas del servicio farmacéutico. (135).

4.5.3 Ausencia de Programa Departamental de Farmacovigilancia. Los resultados
dejan ver que el seguimiento de la seccional de salud al PIFv de las IPS con servicio
farmacéutico de media y alta complejidad de Cérdoba en el 2019 se caracterizo porque
no obedece a un Programa Departamental de Farmacovigilancia estructurado e
implementado, que concentro las visitas en el grupo de las IPS “Privada con 101 camas
o mas” y “Publica”, pasando desapercibidas muchas de las IPS “Privada con 100 camas
0 menos — Otro municipio” y “Privada con 100 camas o menos — Monteria” y
mayoritariamente se conceptud su influencia como baja debido a los pobres resultados
en materia del PIFv de las IPS. Ver Tabla 33.

Es inevitable pasar desapercibido en las estadisticas descriptivas que en los grupos de
IPS “Privada con 100 camas o menos — Otro municipio” y “Privada con 100 camas o
menos — Monteria” con una sola visita de asistencia técnica se concentraron las IPS
con estado del PIFv “no implementado” y con subregistro de EAM del 100% (ver Tabla
33).
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Tabla 33. Influencia de la visita de asistencia técnica al PIFv de las IPS estudiadas

Nimero de *Estado % de Tipo de IPS
. _ No. Reporte ;| % de IPS
asistencias del IPS Concepto
L IPS de EAM | (Reporte)
técnica PIFv (n=29)
100,0%
1 9 31,0% Baja

B R
-0-1 -0,0% ----
B R N
3-12 0,0% ‘
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0 O O
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oi woe dem mew
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B B R
w00 @ mm

1 Visita

Alta

.-
-
-
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3-12 0,0%
18-44 0,0%

*Estado del PIFv: 1= No implementado, 2= En implementacién, 3= Implementado, **Tipo de IPS: 1= Privada - 101
camas o més (n=6), 2= Privada - 100 camas 0 menos - Monteria (n=13), 3= Publica (n=4), 4= Privada - 100 camas o
menos - Otro municipio (n=6)

Fuente: Elaboracidn propia a partir de las encuestas HENRI — 2019 aplicadas por la SDSC

El deficiente seguimiento con visitas de asistencia técnica al PIFv observada en los
grupos de IPS (también se puede interpretar como ausencia de la autoridad sanitaria
departamental) son un factor de riesgo para el PIFv en las IPS con servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad que parte de las deficiencias en la

planeacion de las visitas por ausencia de un Plan Departamental de Farmacovigilancia.

En relacion con la conceptualizacion tedrica, la realizacion de visitas de asistencia
técnica al PIFv en las IPS por la seccional de salud de Cérdoba obedecen mas al
cumplimiento parcial de una actividad requerida por el sistema de salud que a una
efectiva gestion del riesgo a travées de un Programa Departamental de
Farmacovigilancia orientado a vigilar el uso racional de medicamentos y su impacto
negativo en la salud publica, es decir, la autoridad seccional de salud ademas de
verificar la contratacion de un quimico farmacéutico en la IPS debe trascender en su
accionar constatando que se implementen los procesos del servicio farmacéutico.
Ramirez y col., han descrito esta percepcién como una atomizacion de micro-procesos
de seguimiento a las normas pero que no se concentra en la realidad de la necesidad
de controlar los riesgos que afectan a las personas, las regiones o al sistema en
general (132).

De otro lado se puede observar en los resultados de la Tabla 33 un grupo de IPS que
presentd estado del PIFv “implementado” y “en implementacion”, dejando ver una
influencia mas positiva de las visitas de asistencia técnica y parece estar relacionada a

las IPS con los procesos de auditoria mas rigurosos.
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Estos resultados del conjunto de datos del estudio, son importantes para la salud
publica porque llaman la atencion sobre la necesidad del quimico farmacéutico como
lider del PIFv en las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad, de su
trascendencia en la gestion del riesgo a la farmacoterapia. Los resultados desnudan
una critica realidad del PIFv en la IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta
complejidad en Cérdoba (uno de los entes territoriales no certificados como nodo de
farmacovigilancia en Colombia) y la importancia del control que debe ejercer el ente
territorial como pieza clave del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la
Atencion de Salud en la funcion de inspeccion, vigilancia y control. Es pertinente
resaltar que el sistema de salud requiere de una adecuada sincronia de los diferentes
actores definidos en la norma para lograr el cumplimiento de la politica de salud y su

impacto positivo en la salud publica.
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5 DISCUSION

Los resultados de la distribucion de numero de visitas de asistencia técnica son
compatibles con el interés reciente de la seccional de salud por realizarlas al programa
de farmacovigilancia de las IPS; la contrastacion se realiza con el estudio del afio 2013,
en el cual Jiménez y col., en su tesis “Diagndstico comparativo de los programas de
farmacovigilancia nacional, distrital y en una institucion de régimen especial de la
ciudad de Bogotd”, identificaron serias falencias del mismo en la Region Caribe, en la
cual solo en el Departamento de Atlantico se publicaba sobre el Programa de
Farmacovigilancia en la paginas de internet oficiales, es decir, en esa época parece que

en Cordoba no se hacian actividades relacionadas con la farmacovigilancia (122).

Desde esta perspectiva histérica es razonable admitir la l6gica encontrada en el
presente estudio en el cual se evidencia que algunas IPS con servicio farmacéutico de
mediana y alta complejidad laboran de manera cotidiana sin la participacion requerida
del quimico farmacéutico; asi mismo los resultados que se presentaron en cuanto al
estado del PIFv “no implementado” da cuenta de una baja influencia del talento humano
sobre el PIFv tal vez debida a que el personal encontrado en el servicio farmacéutico
(regente de farmacia) carece de la formacion apropiada. Al respecto, los fundamentos
tedricos de la OMS sefialan al quimico farmacéutico como el profesional idoneo para
esa labor. Ademas, la reglamentacién nacional exige que un quimico farmacéutico esté
al frente del servicio farmacéutico de la IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta
complejidad para que lo dirija previendo que deben cumplir con los procesos generales
y con los procesos especiales que incluye la farmacovigilancia (PIFv), dejandole al
regente de farmacia la direccion técnica del servicio farmacéutico de baja complejidad
(3, 8,77, 115).

En el documento Observatorio laboral de la profesibn quimico farmacéutica en

Colombia: La oferta y demanda laboral de los profesionales farmacéuticos en Colombia,

retos de un mercado en evolucion, se puede apreciar que el homadismo es motivado
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por la inestabilidad laboral, por la contratacién a término definido que aparenta ser
consecuencia de la oferta y demanda de quimicos farmacéuticos en el pais, de los
rangos de salarios en los sectores econdmicos que lo requiere, de la experiencia, y de
la categoria del municipio sede del trabajo. El estudio, ha mostrado que el sector salud
en Coérdoba no es ajeno a esta realidad, ya que las IPS con servicio farmacéutico de
mediana y alta complejidad de Cérdoba vinculan profesionales recién egresados, con
poca experiencia 0 con experiencia en otros sectores principalmente a los municipios
periféricos debido a que ofrecen una remuneracion baja respecto a la que se exige para
un profesional con experiencia y especializaciones. La itinerancia del quimico
farmacéutico en la IPS debido a estas razones de indole econdémica constituye un factor
de riesgo para la seguridad de los pacientes y debe alertar a las autoridades sanitarias
sobre una baja o nula gestién del riesgo a la farmacoterapia en ellas que debe ser
controlada (136).

El Ministerio de Salud y Proteccion Social ha reconocido la sobrecarga laboral del
personal de salud como una posible falla latente que puede disminuir el compromiso del
trabajador durante el proceso de atencion de salud. En los resultados de este estudio
es posible identificar la sobrecarga laboral del quimico farmacéutico como un factor de
riesgo para el PIFv por la imposibilidad que tiene para cumplir con todas las
responsabilidades asignadas, especialmente en aquellas IPS de mediana y alta
complejidad que contratan uno solo para que de soporte a toda la institucion, y esto lo
convierte en una posible fuente de falla en el proceso de identificacién y tratamiento
precoz del EAM (137)

La falta de formacién en farmacovigilancia del personal de salud no es novedosa,
estudios como el meta analisis de Varallo sobre las causas de subregistro de EAM lo
sefialan como el octavo pecado del subregistro afiadiéndolo a la complacencia, el
miedo a los litigios judiciales, el sentimiento de culpabilidad por el EAM, la ambicién por
agregar y publicar serie de casos, la ignorancia del proceso de notificacion, la

inseguridad y la indiferencia. Este estudio se refiere especificamente a la falta de
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formacion en farmacovigilancia del quimico farmacéutico que se ha reflejado en el bajo
cumplimiento de los criterios de la evaluacion de HENRI — PIFv y al alto subregistro de
EAM en las IPS estudiadas, su posible origen puede remitir el reciente florecimiento de
la farmacovigilancia en Colombia en el 2015 a raiz de la implementacién del reporte
electrénico y a la falta de promocion de la gestién del riesgo a los medicamentos post

venta en el Departamento de Cordoba (135).

La descripcion de los mecanismos de vinculacion del talento humano para el PIFv
hallada en el presente estudio coincide con el concepto de “patdogenos” de la
organizacion de la que trata Reason, en consecuencia hasta que se mitiguen o
controlen esas fallas en la vinculacién de los quimicos farmacéuticos van a seguir las
dificultades del PIFv en estas IPS, lo cual, aunado al desafortunado bajo control de la
seccional de salud sobre ellas que permite su irregular funcionamiento en detrimento
del cuidado y prudencia que deben tener durante la atencion de salud de los usuarios,

se seguira afectando la salud publica de los cordobeses (138).

Ademas del talento humano necesario para adelantar el PIFv y los otros procesos del
servicio farmacéutico en la IPS, la evaluacién realizada por la auditoria para el
mejoramiento de la calidad de la atencién de salud debe verificar que el servicio

farmacéutico cuente con los recursos necesarios para cumplir con los procesos.

No se identificaron durante las fases de buUsqueda de la informacion estudios
publicados que evaluaran el estado del PIFv en las IPS con servicio farmacéutico de
mediana y alta complejidad, posiblemente por la novedad de la actualizacion de la
herramienta HENRI en Colombia de 2018 y, aunque puede haber resultados en algunos
entes territoriales como parte de su gestion administrativa, estos no se evidenciaron.

Sin embargo, otro tipo de estudios pueden servir de referencia a esta discusion.

La carencia de asociaciones estadisticas en los analisis bivariado y multivariado del

presente estudio, responde a la linea de razonamiento I6gico descrita por Kachalia para
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sefalar de manera explicita que el cumplimiento de requisitos minimos impuestos por la
reglamentacion como la formacion profesional o la adopcion de intervenciones basadas
en evidencia cientifica genera un impacto positivo en la seguridad del paciente y se
aceptan debido a la falta de evidencia cientifica para validarlas por las dificultades del
disefio de una investigacién bajo la rigurosidad del método cientifico para ello; para el
caso del presente estudio se aplica la misma aseveracion en términos negativos en el
sentido que el incumplimiento reiterado de los requisitos impuestos por la
reglamentacion redundara en la adopcién de actividades y procedimientos poco
confiables, sin bases cientificas, en detrimento del paciente y de su seguridad. (139).

En este analisis toca nuevamente reiterar la debilidad evidente y palpable en la
auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencién de salud en la IPS, asi como
la debilidad de la seccional de salud para ejercer el control en el marco del Sistema
Obligatorio de Garantia de la Calidad de la Atencion de Salud como se ha descrito con

las IPS que recibieron tres visitas y su influencia fue baja o moderada (1).

Al contrastar los hallazgos del presente estudio con los resultados de Sanchez y col.
realizado en un hospital de alta complejidad de Chile que valoré el “Impacto clinico de
un sistema de farmacovigilancia activa realizado por un farmacéutico en el reporte y
subnotificacion de reacciones adversas a medicamentos” se encuentran similitudes en
cuanto a que ambos concluyen que hay una influencia positiva del quimico
farmacéutico sobre el programa de farmacovigilancia en las IPS. Los estudios en
comparacion, emplean una metodologia diferente para llegar a esta conclusion porque
el estudio de Chile centra su atencion en la intervencion del quimico farmacéutico en el
proceso de identificacion del EAM durante la evolucion clinica del paciente a travées del
seguimiento farmacoterapéutico (citada por el autor como farmacovigilancia activa) para
aumentar el reporte de EAM de la institucién de salud que en cinco meses logra
detectar a 47 pacientes con RAM en el grupo con quimico farmacéutico, una cifra 15
veces superior al reporte espontaneo del grupo control que solo reporté 3 pacientes con

EAM, estimando un subregistro del 93,5% entre los grupos, un logro del programa de
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farmacovigilancia en esa instituciéon. El estudio de Chile determina una influencia
positiva del quimico farmacéutico a partir de su necesidad para estimular el reporte y
notificacion del EAM al PIFv y, en éste estudio, se evidencia la alta influencia del
guimico farmaceuta en el PIFv de las IPS cuando se dedica a esta labor. Los estudios
también son similares en mostrar la necesidad de formacion en farmacovigilancia del
guimico farmacéutico, el estudio chileno destaca la capacitacion que le dieron al
quimico farmacéutico para identificar los EAM durante el seguimiento
farmacoterapéutico y disminuir el subregistro, y en este estudio, se sefala a la
formacion en farmacovigilancia del quimico farmacéutico como una limitacion para que
la IPS logre un estado del PIFv implementado y como causa del subregistro de EAM.
También coinciden en la necesidad que tiene el PIFv de talento humano capacitado
extra (recursos), notese que el estudio chileno tuvo que contratar un quimico
farmacéutico para demostrar la carencia de este recurso, el estudio en Monteria explica
que la falta de recursos (talento humano entre otros) explica las debilidades del PIFv y
el subregistro en las IPS. Las diferencias en el contexto de las investigaciones se
explican por el uso de metodologias incomparables puesto que el estudio chileno parte
de una intervencion en el proceso de farmacovigilancia mientras que este de un analisis
descriptivo (120).

Reconocer la trascendencia del quimico farmacéutico en las IPS con servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad es importante para garantizar la seguridad
de los tratamientos farmacoldgicos, pero es necesario insistir en que este debe contar
con unas condiciones minimas para desarrollar los procesos especiales del servicio
farmacéutico, de lo contrario, aparece como un profesional intrascendente para la
organizacion. Al comparar los resultados de esta investigacion con la tesis “Analisis de
los reportes de errores de medicacion de un programa de seguridad de paciente en un
hospital de alta complejidad de la ciudad de Bogota” de Cortazar, los resultados de los
estudios coinciden en mostrar las dificultades cotidianas en el servicio farmacéutico de
una IPS con servicio farmaceéutico de mediana y alta complejidad en la que se describe

gue cuenta (por lo menos) con tres quimicos farmacéuticos, entre ellos, uno con cargo

170



de “coordinador del programa de farmacovigilancia” y otro con el cargo de “coordinador
del programa de tecnovigilancia’, por falta de recursos y de formacion en
farmacovigilancia del personal de salud que terminan impactando la ejecucion del PIFv
y el registro de EAM: talento humano insuficiente, deficiencias en capacitacion, estres
laboral, alta rotacién del personal, deficiente comunicacién entre el programa de
farmacovigilancia (PIFv) y el programa de seguridad del paciente, ausencia de gestion
(andlisis) de incidentes con medicamentos, dificultad para reunir el comité
multidisciplinario, reuniones extensas del comité multidisciplinario, la falta de un quimico
farmacéutico para los turnos nocturnos; también describen una base de datos con 196
EAM en el 2015 y reconocen que hay subregistro de EAM. A pesar de las dificultades
descritas, en esta IPS se puede reconocer un PIFv activo por el reporte de EAM y la
descripcion de analisis para la prevencion del EAM en la IPS indicando una alta
influencia del quimico farmacéutico coordinador del PIFv igual al resultado observado
en la unica IPS con “101 camas o mas” que tiene un referente de farmacovigilancia
diferente al director técnico del servicio farmacéutico de este estudio. Los estudios se
diferencian en el control que ejercen sobre el programa de farmacovigilancia los entes
territoriales: la IPS ubicada en Bogota recibe el control en un ente territorial certificado
como nodo de farmacovigilancia por el INVIMA, es decir, de una autoridad sanitaria que
cuenta con un Programa Distrital de Farmacovigilancia con los recursos necesarios
para realizar el control sobre el PIFv, a pesar de tratarse de una IPS publica, resalta un
PIFv activo, mientras que las IPS de este estudio se ubican en Coérdoba, un
departamento no certificado como nodo de farmacovigilancia, sin Programa
Departamental de Farmacovigilancia, sin proveer los recursos necesarios para realizar
el control sobre el PIFv de las IPS. Los estudios también se diferencia por su objetivo,
ya que Cortazar busca puntos de encuentro entre el programa de farmacovigilancia y el
de seguridad del paciente en las IPS ubicada a partir de una metodologia mixta
(cuantitativa y cualitativa) mientras que este estudio se centra en la influencia de

factores operacionales sobre el PIFv en IPS bajo una metodologia cuantitativa (121).
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Las debilidades en inspeccidén, vigilancia y control de la seccional de salud sefialadas
en este estudio lejos de ser una novedad, constituye una realidad que ya ha sido
diagnosticada por el Ministerio del ramo hace muchos afios, pero cuyas condiciones
administrativas de impacto negativo aun siguen vigentes; al respecto Guerrero y col., en
2014, en la investigacion “La doble descentralizacion en el sector salud: evaluacion y
alternativas de politicas publicas” identificaron que con la descentralizacion del sector
salud le entregaron responsabilidades a los entes territoriales pero no se desarrollé en
éstos su capacidad para cumplirlas debido a la persistencia de trastornos
administrativos como el insuficiente nimero de personas, alta rotacién de personal, baja
preparacion “legal” (normas), baja capacitacién y bajo compromiso del servidor publico
(133).

También se pueden observar similitudes del presente trabajo con el trabajo de Jiménez
l. y col. titulado “Diagnostico comparativo de los programas de farmacovigilancia
nacional, distrital y en una institucién de régimen especial de la ciudad de Bogota” en el
cual se hace una descripcion del Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogota y
de los Programas Departamentales de Farmacovigilancia. Los resultados de ambos
estudios coinciden en la descripcion del bajo control del riesgo farmacoldgico debido a
la falta de programas de farmacovigilancia; en la Region Costa Caribe en el afio 2013
solo 12,5% de los ocho departamentos tenian un programa de farmacovigilancia
(Atlantico), Coérdoba aparece entre los departamentos con carencia del miso. Los
estudios son observacionales, pero se diferencian en el procedimiento de obtencion de
la informacién pues Jiménez |. y col. buscaron en las paginas web de los entes
territoriales la citacion de los vocablos “farmacovigilancia” o “programa de
farmacovigilancia” y la documentacion del programa de farmacovigilancia; este trabajo
por su parte se basa en informacion documental de la fuente secundaria por lo que ha
podido evidenciar que el Departamento de Cérdoba realiza algunas actividades de
seguimiento desde el afio 2017, pero dichas actividades no obedecen a un programa
formulado, implementado y continuo, y el bajo control que ha sido demostrado se refleja

en el 96,4% de IPS con estado del PIFv “no implementado” o “en implementacion” y un
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notorio subregistro de EAM que muestra el maximo reporte de EAM por una IPS en
2019 con 44 EAM y un 55% de IPS con reporte entre 0-1 EAM (122).

El trabajo también coincide con los hallazgos de Bayona y Fernandez quienes
trabajaron en 2017 bajo el enfoque cualitativo descriptivo, en su estudio denominado
“Inspeccidn, vigilancia y control a las entidades prestadoras de salud en Colombia en
desarrollo del articulo 365 de la Constitucién Politica” llega a una conclusién similar a la
esta investigacion en el sentido que la operatividad del PIFv (para este caso de
Cérdoba, las actividades) estan centrada en una deficiente calidad de los servicios de
atencion de salud a consecuencia del insuficiente control y vigilancia que el Estado
hace sobre las instituciones prestadoras de los servicios de salud (IPS). Este estudio
evidencia similares practicas inadecuadas en las IPS caracterizadas por la prestacion
de servicios de salud en IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad
sin el debido cumplimiento de los requisitos minimos de habilitacibn como la
contratacion de un quimico farmacéutico para la direccién del servicio farmacéutico,
programa de farmacovigilancia sin implementar y subregistro de EAM que se reflejan en
una deficiente calidad en los servicios de salud y el bajo control que la autoridad
sanitaria departamental ejerce sobre estas IPS. Los estudios se diferencian en las
metodologias usadas en cada una, ya que aquella es de enfoque cualitativo mientras
ésta lo es de corte cuantitativo sin embargo el punto de encuentro esta en la baja

gestion operativa del riesgo (123).

El marco referencial, también permite informacidon para contrastar acerca de otras
causas de deficiencias en la inspeccion, vigilancia y control, las cuales han sido
descritas en 2015 por Barrera, en la tesis “La salud en Colombia: entre el derecho a la
salud y la racionalidad econémica de mercado, 1993-2015”. La investigacion al igual
que el presente estudio concluye que uno de los problemas estructurales lo constituyen
las fallas del Estado y del mercado (para el caso de Cordoba, Colombia las fallas se
relacionan con la eficiencia de los organismos de control del Estado), en ambos

estudios se evidencia que el Estado, a pesar de los ajustes coyunturales, no ha podido
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desarrollar adecuadamente las funciones de modulacién del sistema, de rectoria, de
modulacion, de inspeccion, vigilancia y control, dados los intereses politicos y

economicos de los distintos actores (133,134).
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CONCLUSIONES

En el Departamento de Cordoba se encontraron 29 IPS con servicio farmacéutico de
mediana y alta complejidad habilitado en el 2019, publicas y privadas, ubicadas en los
municipios de Monteria (la capital), Cereté, Sahagun, Lorica, Montelibano y Tierralta,
gue constituyen las principales cabeceras municipales, unas con capacidad instalada
de 101 camas o mas que predominan en la capital y las ubicadas en otros municipios

en las que predomina la capacidad instalada de 100 camas 0 menos.

El 96,6% de las IPS de con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad de
Cordoba no logro el objetivo de implementacion del PIFv en el 2019, el 55,2% tiene un
subregistro del 100% de EAM en ese afio (reporte entre 0-1 EAM) vy, la IPS con el
maximo reporte de EAM fue de 44, reflejo de un subregistro de EAM generalizado y
revelan una baja gestién del riesgo a la farmacoterapia en esas instituciones de salud,
haciéndose mas critica la problematica en IPS ubicadas en los municipios diferentes a

la capital, con capacidad instalada de 100 camas o0 menos y, en las “publicas”.

La evaluacion de HENRI se caracterizé por el incumplimiento o cumplimiento parcial de
los criterios en las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad de
Cordoba en el 2019 que se puede asociar con falta de formacion en farmacovigilancia
del quimico farmacéutico, sin embargo, la investigacién observé simultdneamente
fendmenos de itinerancia laboral del quimico farmacéutico y recarga laboral que pueden
disimular las carencias en farmacovigilancia. La problematica se hace mas critica en
IPS ubicadas en los municipios diferentes a la capital, con capacidad instalada de 100

camas 0 menos y, en las “publicas”.

El seguimiento de la seccional de salud al PIFv de las IPS con servicio farmacéutico de
media y alta complejidad de Cordoba en el 2019 se caracterizé porque no obedece a un
Programa Departamental de Farmacovigilancia estructurado e implementado, que

concentro las visitas en el grupo de las IPS “Privada con 101 camas o mas” y “Publica”,
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pasando desapercibidas muchas de las IPS “Privada con 100 camas o menos — Otro

municipio” y “Privada con 100 camas o0 menos — Monteria”.

El 17,2% de las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad de
Cérdoba estudiadas no tenia contratado un quimico farmacéutico a la realizacion de la
encuesta de HENRI vy, del 82,8% con quimico farmacéutico contratado, solo una IPS
tenia referente de farmacovigilancia quimico farmacéutico diferente del director técnico
del servicio de farmacia, esta IPS pertenece al grupo de las “Privada con 101 camas o

mas” y presento el proceso de auditoria mas fuerte.

El 58,3% de las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad con
quimico farmacéutico tenia estado del PIFv “no implementado” y subregistro de EAM
(reporte entre 0-1) del 100%, condicion similar a las IPS sin quimico farmacéutico al
momento de la visita que presentaron el 100% de IPS con estado del PIFv “no
implementado” y 40% de IPS con subregistro de EAM del 100%, ubicandolas en el
mismo plano estadistico de incumplimiento con indiferencia en el talento humano

encontrado al momento de la encuesta de HENRI.

Solo 3,4% de las IPS presentaron estado del PIFv “implementado” al parecer por la
coordinacion de las actividades en la IPS de un referente de farmacovigilancia quimico
farmacéutico de tiempo completo, en este caso, se consideré como alta su influencia

por el logro de los objetivos institucionales aunque se describe subregistro de EAM.

En la amplia franja estadistica, se visiona una baja influencia del quimico farmacéutico
sobre la implementacion y desarrollo del PIFv en la IPS con servicio farmacéutico de
mediana y alta complejidad tal vez por la forma de vinculacién y condiciones laborales
gue originan factores de riesgo como la itinerancia laboral del quimico farmacéutico,
recarga laboral del quimico farmacéutico en la IPS y/o la falta de formacion en

farmacovigilancia del quimico farmacéutico. Por el contrario, se percibe una alta
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influencia sobre el PIFv cuando la vinculacién del quimico farmacéutico se hace

garantizando condiciones minimas laborales razonables.

Aunque se observa avances en la implementacion del PIFv y en el reporte de EAM en
algunas de las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad, se aprecia
una baja influencia o efectividad de las visitas de seguimiento de la seccional de salud
al PIFv porque la visita de asistencia técnica promueve el cumplimiento normativo en la

IPS pero no la obliga a ello.

Se observé como factor de riesgo la ausencia de un Programa Departamental de
Farmacovigilancia estructurado e implementado que planee las visitas de asistencia
técnica de acuerdo con el mapa de riesgo farmacolégico y se articule con las acciones
de control de la autoridad seccional de salud para obligar a la IPS al cumplimiento

normativo.

La automatizacion de la encuesta de HENRI contenida en el documento técnico IVC-
VIG-FMO061 version 00 de 19 de junio de 2018 del INVIMA logro aumentar la eficiencia
en el recaudo de la informacién de la IPS, haciendo el proceso agil y amable para la
IPS.
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RECOMENDACIONES

A la Secretaria de Desarrollo de la Salud de Cérdoba:

Existe la necesidad de arraigar una nueva cultura de la gestion del riesgo a los
medicamentos en el Departamento de Cérdoba, un trabajo que esta dando los primeros
pasos y sus primeros frutos, sin embargo, debe apoyarse desde el proceso de
inspeccidn, vigilancia y control para obligar a los controlados a corregir sus deficiencias,

en este sentido es poco lo que ha hecho la seccional en los ultimos afios.

Incluir el riesgo de la farmacoterapia como parte de los determinantes ambientales del
Plan de Desarrollo Departamental para asegurar un presupuesto que le permita
estructurar e implementar un Plan Departamental de Farmacovigilancia, le dé un norte
al departamento de Cérdoba en farmacovigilancia y, a futuro, le permita lograr la

certificacion como nodo territorial de farmacovigilancia del INVIMA.

Este aporte investigativo debe servir para impulsar el desarrollo de la Politica
Farmacéutica Nacional en los planes, programas y procesos que se desarrollan en el
Departamento de Cordoba uno de los entes territoriales que no ha sido certificados por
el INVIMA como nodo de farmacovigilancia (en el 2018 solo habia 11 entes territoriales
certificados) y es posible que este sea el espejo de la realidad que vive la

farmacovigilancia en mas del 60% del territorio nacional.

Implementar la herramienta tecnolégica “Software HPE — PIFv” durante las visitas de
asistencia técnica para diligenciamiento de la encuesta “Herramienta de Evaluacion
Numérica para determinar el Rango de Implementacion del programa de
Farmacovigilancia (HENRI PFv)” contenida en el documento técnico IVC-VIG-FM061
version 00 de 19 de junio de 2018 del INVIMA para aumentar la eficiencia en el recaudo

de la informacion de la IPS, haciendo el proceso agil y amable para la IPS
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Fortalecer el proceso de inspeccion, vigilancia y control en complementacion del
esfuerzo que realiza con las visitas de seguimiento al PIFv en las IPS con servicio
farmacéutico de mediana y alta complejidad para prevenir la prestacion de servicios de

salud inseguros.

Verificar en las visitas al PAMEC de las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta
complejidad de Cordoba la priorizacion y seguimiento del PIFv a cargo del servicio

farmacéutico.

A las IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad del Departamento de
Cérdoba:

Establecer un perfil del quimico farmacéutico a contratar para la direccion técnica del
servicio farmacéutico acorde con las responsabilidades y funciones del mismo,
prefiriendo aquel con postgrado en areas asistenciales o experiencia certificada en IPS
de mediana y alta complejidad que garanticen una formacion minima en los procesos

especiales de farmacovigilancia y atencion farmacéutica.

Crear condiciones laborales razonables que eviten la sobrecarga laboral y la itinerancia
del quimico farmacéutico, propender el fortalecimiento de su formacion y actualizacion
en las areas asistenciales, procesos de farmacovigilancia, atencion farmacéutica y

sistemas de distribuciéon de medicamentos en dosis unitaria.

Priorizar en el PAMEC el PIFv a cargo del servicio farmacéutico, estableciendo las

debilidades y necesidades del proceso, especialmente, en talento humano y recursos.

A las instituciones universitarias

Retomar en los perfiles de formacién las exigencias de la reglamentacion de las tareas

de los quimicos farmacéuticos debido a que al parecer la falta de formacién en
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farmacovigilancia puede ser un fendmeno vigente en Colombia porque es baja la

especializacion del quimico farmacéutico en el area asistencial.

En el Departamento de Cérdoba es reconocida la falta de oferta académica a nivel de
postgrado en el area asistencial en salud, sin embargo, se pueden proponer
especializaciones 0 maestrias en esta area en virtud a los convenios con otras

universidades para facilitar el acceso de los profesionales en esta jurisdiccion.

Al sector legislador

Finalmente, el andlisis también invita a reflexionar sobre el perfil que exige la
reglamentacion del servicio farmacéutico para la direccion técnica del servicio
farmacéutico de la IPS de mediana y alta complejidad, en ella solo se requiere el titulo
de quimico farmacéutico enviando un mensaje de suficiencia para el cargo, sin
embargo, el requisito de habilitacion pide un programa de farmacovigilancia
implementado conforme al lineamiento dado por el INVIMA que requiere de una
formacién mas especifica, el proceso de atencion farmacéutica también reclama de
procesos formativos mas especializados, por este motivo y, en desarrollo de la Politica
Farmacéutica Nacional que en sus objetivos plantea la necesidad de “adecuar la oferta
y las competencias del recurso humano del sector farmacéutico al cumplimiento de los
objetivos de la PF”, el regulador deberia replantear este perfil por uno mas

especializado como lo requieren en otros paises (9,88).

Los hallazgos representan un llamado de atencion para las autoridades nacionales las
cuales en su deber constitucional, estan abocados a desplegar estrategias que ayuden
a cerrar las brecha de desigualdad en la calidad de la atencion de salud entre las
regiones; ejemplo de ello es la tragedia por el Survanta en Valledupar (y otros
departamentos como Cérdoba) como consecuencia de una baja gestion del riesgo a la
farmacoterapia en los departamentos no certificados y del bajo control de las

autoridades que deben conducir a decisiones que ayuden a prevenir su repeticion.
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ANEXO A. IPS con servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad incluidas en el

estudio

ITEM Municipio Institucion Prestadora de Servicios de Salud (IPS)
1 Monteria Amritzar S.A.

2 Monteria Arca Unidad de Salud Mental Ltda.

3 Monteria Centro Cardio Infantil I.P.S.

4 Monteria Centro Hospitalario de Cordoba

5 Sahaguln Cinica Sahagun IPS S. A.

6 Monteria Clinica Central O.H.L. Ltda.

7 Monteria Clinica de Traumas y Fracturas Ulises Herrera Sanchez - Especialista Asociados
8 Monteria Clinica La Esperanza Monteria

9 Monteria Clinica Materno Infantil Casa del Nifio

10 Monteria Clinica Monteria S.A.

11 Montelibano Clinica Regional del San Jorge I.P.S. S. A.

12 Monteria Clinica Zayma

13 Lorica Cuidados Intensivos Neonatal del Bajo Sinu Ltda.
14 Cereté E. S. E. Hospital Sandiego de Cerete

15 Lorica E.S.E. Hospital San Vicente de Paul de Lorica
16 Monteria Ese Hospital San Jerénimo de Monteria

17 Sahagun Ese Hospital San Juan de Sahagun

18 Monteria Fundacion Amigos De La Salud

19 Monteria Fundacion Clinica del Rio

20 Monteria Fundacion La Mano De Dios

21 Sahagun Fundacién La Mano De Dios

22 Tierralta Fundacion Solidaria IPS

23 Monteria Instituto Hemato Oncolégico del Sinu

24 Monteria Oncomédica S.A.

25 Monteria Psiquiatras Asociados. I.P.S. Ltda.

26 Sahagun Sabanasalud Sahagun S.A.S.

27 Monteria Sociedad Cordobesa de Cirugia Vascular S.A.S
28 Monteria Umbral Oncolégicos S.A.S.

29 Monteria Uroclinica de Cérdoba S. A. S.
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Anexo B. Solicitud de aval a la Secretaria de Desarrollo de la Salud de Cérdoba
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Anexo C. Aval de la Secretaria de Desarrollo de la Salud de Cérdoba

SECRETARIA DE

DESARROLLO
=% DE LA SALUD

GOBERNACION DE CORDOBA

Monteria, 15 de julio de 2019

Doctora:

CONCEPCION AMADOR AHUMADA
Coordinadora MSP

Universidad de Cérdoba

Monteria

ASUNTO: Respuesta a su oficio de fecha 22 de noviembre de 2018

Reciba un cordial saludo Dra. Amador

Por este medio autorizamos al sefior MIGUEL ANGEL CASTILLA HERNANDEZ,
identificado con la cedula de ciudadania N° 78°696.412 de Monteria, para que
participe con la “Herramienta de Evaluaciéon Numérica para determinar el Rango de
Implementacion del programa de Farmacovigilancia (HENRI PIFv)” para las visitas
de asistencia técnica al programa de farmacovigilancia que adelanta esta
dependencia a las IPS de nuestra jurisdiccién, acceda a la informacién que se
genera en ellas y a la informacién complementaria necesaria para el trabajo
“ANALISIS DE FACTORES DE RIESGO OPERACIONALES EN PROGRAMA
INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE IPS, CORDOBA 2019" conforme
a su solicitud de fecha 22 de noviembre de 2018.

y
| L‘ senis 1.1
Palacio de Nain - Calle 27 No. 3 -28 Monteria - Cérdoba ;;
PBX:+(54) 4 792 6292 - 01 8000 400 357 \\ I/
contactenos@cordoba.gov.co - gobernador@cordoba.gov.co N
www.cordoba.gov.co ¢ CORDORA
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Anexo D. Estado del PIFv en IPS con servicio farmacéutico de media y alta complejidad

2017 - 2018

Numero de IPS con servicio farmacéutico

% IPS con servicio farmacéutico de

ANO ) B o media y alta complejidad visitados %
de mediay alta complejidad visitados )
con estado del PIFv implementado
2017* 22 45 45
2018** 20 15 15

Fuente: Elaboracién propia con base en las visitas de asistencia técnica 2017 — 2018 de la SDSC, * Informes Contrato
919 - 2017 de la Secretaria de Desarrollo de la Salud de Cérdoba, ** Informes Contrato 626 - 2018 de la Secretaria de

Desarrollo de la Salud de C6rdoba
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Anexo E. Estadisticas del EAM 2015 — 2018 del Departamento de Cérdoba

*No.
*No. Atencion ) ] ]
. **No. EAM Proporcién Atencién de **No. EAM Proporcién
ANO de Salud ) ]
) (Nacional) (Nacional) Salud (Cordoba) (Cordoba)
(Nacional) i
(Cordoba)
2018 106.233 1,5/100 195 0,6/1000
7.230.876 350.014
2017 95.658 1,4/100 146 0,5/1000
6.816.227 289.245
2016 72.024 1,2/100 59 0,2/1000
5.905.999 296.250
2015 9.744 0,1/100 13 0,0/1000
8.170.914 383.394
Fuente: Elaboracion propia con base en * Base de datos SISPRO, **Farmaseguridad, Vol. 7, No. 1 Enero -

Diciembre 2018, ***

Base de datos de reporte de EAM de la Secretaria de Desarrollo de la Salud de Cérdoba
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Anexo F. Modelo del acta de visita de asistencia técnica a partir de la encuesta HENRI
PIFv para IPS)

o8 FORMATO IVERSION: 02

LA SATLIEY ACIA EXTERNA

FECHA: 18-03-2010
PROCESO DE GESTION DE LA SALUD PAGINA: 1 de 5

En Sabagun, el dia 29 del mes 11 del ailo 2019, se presentd a la (IPS)
S A, identificada con NIT No. sede ubicada en

el Dr. Miguel Pacheco
Castro, quien se identiticod y sc presentd como Quimico Farmacéutico Contratista de la Secretaria

de Desarrollo de la Salud de Cérdoba conforme al Contruto No. 496 de 2019, En representacion de

1a IPS, atendicron la visita el Dr(a) » Regente de Farmacia .

El objetive de la visita fue verificar la implementacion del Programa Institucional de

Farmacovigilancia, conforme a la “ESCALA DE HENRY PFV PARA LA CALIFICACION DE
LA IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA EN IPS” descrita en
el documento 1VC-VIG-FMO061 del INVIMA. En desarrollo de la visita se aplicod la herramienta
citaca conforme a los lincamicentos descritos en ella, se anexa el resultado a la presente acta.

Observaciones:

Conforme a la verificacién, se realizan las siguicntcs observaciones de las causas de
incumplimiento por criterio:

1. Inscripcion:

CUMPLE PARCIALMENTE

La IPS tiene que actualizar lus datos del Referente de Farmacovigilancia,

2. Normatividad:

NO CUMPLE

Los integrantes del Programa Institucional de Farmacovigilancia de la institucién de salud ticnen
Que farniliarizarsc con la normatividad que aplica al programa y contar con facilided para ¢l acceso
de la misma.

3. Documentos de Farmacovigilancia:

CUMPLE PARCIALMENTE
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PROCESO DE GESTION DE LA SALUD PAGINA: 2 de 5

El documento presentade no tiene coherencia para cl Programa de Farmacovigilancia

La IPS tene que hacerse a un documento oficial actualizado (que obedezca al Sisterna de Gestién)
con el Programa Institucional de Farmacovigilancia, que evidencie el objeto, alcance, responsables,
marco  legal (normatividad aplicable a Farmacovigilancia), definiciones, procedimiento
estandanzado con las actividades y responsables.

Adicionalmente, debe contener la metodologia para la deteccién o identificacion y reporte, anélisis
(tipificacién del PRM o EAM, definir sericdad del evento y el analisis ds causalidad), gestién
(evaluacion de la notificacion, calidad de los registros ¢ informacion complementaria del PRM o
EAM), registro (sistema de informaci6n), procesamiento de eventos adversos (procedimiento para
¢l anilisis institucional), analisis clinico de la informacion (znilisis de posibles causas o factores
que contribuyeron al EAM - Protocolo de Londres - verificar el perfil de seguridad del
medicamento), periodicidad y notificacién de teportes a la entidad reguladora correspondiente.

Igualmente, el proceso debe incluir la implementacion del formato vigente de reporte (FOREAM o
propio institucional).

Anilisis documentado de las estadisticas derivadas del sistema de Farmacovigilancia en un comité
interdisciplinario.

Se debe contar con un capitulo o item donde describa el procedimicnto de la revisién, periodicidad,
registro y difusion institucional de las alertas y medidas sanitarias emitidas

por el Invima y por
otos eales reguladoras nacionales y/o internacionales,

Dentro de los anexos, se deben contemplar los flujogramas, instructivos ¥ guias que complementen
¢l programa y faciliten su implementacion.

3.1. Formato de notificacién;

CUMPLE PARCIALMENTE

L2 IPS tiene que documentar el analisis (Protocolo de Londres) del reporte

32 Periodicidad del reporte:

k.
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CUMPLE PARCIALMENTE

La IPS tiene que reportar los PRM y EAM con la periodicidad establecida por la norma, como
minimo, de los tltimos seis (6) meses.

No reporta: mayo, junio y septiembre de 2019

4. Estadisticas:
NO CUMPLE

La IPS tiene que generar las estadisticas epidemiolégicas a partir dc los datos de los PRM y EAM
que se presenten (minimo los Gltimos seis (6) meses), que le permitan detectar seiiales, la toma de
decisiones y generacién de planes de mejora en todo lo relacionado en el uso seguro de

-

medicamentos por parte de la institucion,

5. Grupo Multidisciplinar:
CUMPLE PARCIALMENTE

Sc observan actas con concluciones sobre evento adverso, que no tiene soporte o evidencia de

znalisis.

La IPS tiene que documcntar los analisis clinicos de farmacovigilancia sustentadz en una
metodologia que permita llegar a las conclusiones. Ej. Protocolo de Londres,

6. Conocimiento de la pagina web:
NO CUMPLE

Los respensables del Programa Institucionsl de Farmacovigilancia de la IPS deben conocer las
guias, formatos (HENRI), circulares, tutoriales (reporte en linee), boletines, entre otras
publicaciones que sc encuentran disponibles en el sitio web de farmacovigilancia del INVIMA,

7. Revision de alertas y medidas sunitarias:
NO CUMPLE

—
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La IPS tiene que documentar la revisién peribdica de las alertas sanitarias, descripeién ds la
actividad, fuente de la publicacion, ultima revision realizeday acciones tomadas al respecto como
divulgacién de la alerta o comunicado al personal de la institucién,

8. Programas y estrategias:
NO CUMPLE

La IPS tiene que documentar el desarrollo de estrategias sobre uso seguro de medicamentos
descritas en e] ABC — uso segure de medicamentus (INVIMA), por lo menos dos (2):

. Boletines, guias o folletos periddicos sobre el uso seguro de medicamentos

- Proceso de identificacion de medicamentos LASA

- Proceso de identificacion de medicamentos alto riesgo

- Desarrollo de programas de seguridad del paciente con contenidos de farmacovigilancia
. Fondos de pantalla con contenidos de farmacovigilancia o uso seguro de medicamentos
. Guia uso seguro de medicamentos

. Scguimiento fanmaco - terapéutico

. Guia de identificacién de interacciones

0N LW e

9. Capacitacion:
NO CUMPLE

La IPS tien= que documentar ¢ implementar un programa continuo de capacitacion a profesionales
¥ trabajadores de la salud que incluya: Cronograma de capacitacién institucional en donde se
evidencie la programacion de los temas de fannucovigilancia abordados, registros de asistencia del
personal de la institucién a las capacitaciones, presentaciones y cvaluaciones que permitan
conoborar la eficacia de la capacitacion realizada.

10. Sistema de Gestion de la Calidad:
NO CUMPLE

No se evidencia certificado de Sistema de Gestion de Calidad en la IPS

CONCEPTO

Se concluye que en la IPS en la visita realizada aleanzd el 219%, por lo wnto NO HA
IMPLEMENTADO

(™
\
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“T.‘S. SECEETAIA OF 'i;(_)&Rl\ 1 ATO

(VERSION: 02

NESARRO :
PR LA SATUD  heraExtErne

FECHA: 18-03-2010

PROCESO DE GESTION DE LA SALUD

PAGINA:5de 5

¢l Programe Institucional de Farmcovigilancia conforme a ESCALA DE HENRI PFV PARA LA

CALIFICACION  DE LA IMPLEMENTACION  DEL

PROGRAMA DE

FARMACOVIGILANCIA EN IPS descrita en ¢l documento TVC-VIG-FM061 del INVIMA. y se
hace necesario que la IPS establezea un Plan de Mejoramiento encaminado a lograr la

implementacion en un 100%.

Para constarcia de lo anterior se imprimen 2 copias del acta, se firman ¥ una copia ¢s entregada a la

IPS.
Por la IPS:
c.c. No.
Po;'r > ‘h de Desarrollo de la Salud de Cardoba
ue(.

Miguel Pacheco Castro
Q.. Contratista

215

‘Fh e




Anexo G. Pantallazos “Software HPE — PIFv” version 00

Pagina de inicio - Médulos

@ FarmacoVigilancia Bancos/Princ. X 4 - X
€« - C & appfarmacovigilanciacordoba.com/visitas * B o fb » o H
£ Aplicaciones @ MI-Farmacovigilanc.. 47 Normativided @ supervision-basada.. @@ Agencia Europead.. @ El CoronavirusenC.. () STABILS [ Vademécum Med 1. » Lista de lectura

FarmacoVigilancia X\ &=

p—— &
Listado de Visitas Realizadas

Usuario No Logueado
B Mostrar | 10 v
A Inicio 8 Nit Institucion Direccion Fecha Nombre Referente Fy Opcicnes
4 Preguntas c:]
No datos encontrados.
+ Heri [}
+ Visitas ® Showing 0 to 0 of 0 entries Pagina Anerior Siguients Pagina
+ Ips @
BB Tablas Maestras
+ Configuracion @
. R — - 7:55p.m.
& P Escribe aqui para buscar O 85 @ @ = m & @G & E e b
Validacion de usuario
@ Farmco Vigilancia Cordoba X+ = g
& - C & appfarmacovigilanciacordoba.com/login o BogGH 0 :
1 Aplicaciones @ MI-F: igilanc... &7 @ sup: basada.. (@ AgenciaEuropead.. @ ElCoronaviusenC.. (§) STABILIS Vademécum Med |... » | [F Lista de lectura
FarmacoVigilancia Qﬁ
Ingresa tus datos para iniciar sesion
i Empresa
s Farmaco Vigilancia de Cordoba v

Iniciar sesion

Olvidaste tu Contrasefia

= - 8 o Ld
" . = - 732 p.m.
. P Escribe aqui para buscar (e} gi e @ Ll @ ~ A & Esp 3/04/2021 b |
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Informacion de la IPS en la base de datos del PNFv

@ FarmacoVigilancia Preguntas/Cre X 4 = a X
€ 3> C aap igilanciacordoba.com/visitas/create/6 * Bog»0:
i Aplicaciones @ MI-FarmacoVigilanc... 47 ivi @ sup basada.. @ AgenciaEuropead.. @ El CoronaviusenC.. ) STABILIS Vademécum Med I... » Lista de lectura
coVigilancia X &
e — Guardar Visita -8
@ Datos Institucion © Documentos © !nscripcion © Normatividad © Docun
A Inicio @ Paso 1 - Llenar los datos de la Institucion
+ Preguntas = Nit Dv Nombre de la Institucion Direccion Fecha Visita
+ Heri ® 891079999 |'s ESE HOSPITAL SAN JERONIMO DE MONTERIA Calle 22y 24 Cra 14 No. 22-50 2021-04-03
+ Visitas ] @
+ Ips @ Tipo Institucion PNF Telefono Ce
Ips ® 7834234 MEDIA
FB Tablas Maestras ®
Nombre Referente Fv Car
= Configuracion @ e
YEPEZ CABRALES JOSE COORDINADOR SF
Cedula Ciudad
78380249 Monteria
Realizado Por
: ¢ - 734p.m.
~ ESP
M O Escribe aqui para buscar o &t e ¢C =~ @ P & & 3/04/2021 @ ’

Criterios de la evaluacion de HENRI

@ FarmacoVigilancia Preguntas/Crc X 4 - 8 X

& > C @ app.farmacovigilanciacordoba.com/visitas/create/6 * B o f‘n *» 0 B
A wm gilanc.. 7 ivi @ sup basada.. @ AgenciaEuropead.. ® FlCoronaviusenC.. @ STABILS B Vademécum Med... » Lista de lectura

FarmacoVigilancia X &

oo G Guardar Visita - &'

n © Documentos © Inscripcion © Normatividad © Documentos de Farmacovig

A Inicio @ Inscripcién
+ Preguntas a La institucion se encuentra inscrita a la Red Nacional de Farmacovigilancia.
Descripcion
+ Heri ®
El referente del prog de F igilancia de la institucion cuenta con la inscripcion a la Red Nacional de F igilancia. Ejemplo de evi ia: Solicitar
4 Visitas soporte con el respectivo codigo de ipcion y/o izacion de datos del referente de F igilancia hecho previ a través de la plataforma de reporte €
linea dispuesta por el Invima. De no contar con dicha inscripcién, brindar a i i iva para la i6n del soporte de la inscripcion y realizar le
+ Ips ) observaciones a que haya lugar en el Acta de visita.
Respuesta
BB Tobshassins O [scecaonauns ]
+ Configuracion a

B O Escribe aqui para buscar 3/04/2021

A & p e [HRm @‘
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Listado de visitas realizadas

@ FarmacoVigilancia Bancos/Princ; X + - x
& — C @ appfarmacovigilanciacordoba.com/visitas « B o » ° H

Aplicaciones @ MI-FarmacoVigilanc... 47 ividad @ supervision-basada.. @@ AgenciaFuropead.. @ El CoronavirusenC.. (§) STABILS Vademécum Med I... » Lista de lectura

Listado de Visitas Realizadas

A,
Buscar: Mostrar 10 ~|
R 2 Nit Institucion Direccion Fecha  Nombre Referente Fv  Opciones
= Proguntas ® o
i 812005522 FUNDACION AMIGOS DE LA SALUD CARRERA 11#27 34 33'295‘ Lopez Lorduy Andres
Heri @ - -
o+ \visitas ® o
i 812007286  PSIQUIATRAS ASOCIADOS. |P.S LTDA CARRERA 2 N° 21-19 Q;‘ lopez agamez patricia
Ips B -
B Tablas Maestras @ °
900004312 FUNDACION LA MANO DE DIOS carrera 2 N° 101 -208 $'195' E‘r":"':: Fabra
+ Configuracion ® q -
2019- TEHERAN VERGARA hd
891001122 GLINICA MONTERIA S.A. Carrera No.4 No.60-35 =l Bt .
2019- d
900862137  ARCA UNIDAD DE SALUD MENTAL LTDA CI7 TRBA-15 S on  Areaga Petro Thalia -
B N - - 732p.m
Escribe aquf para buscar =4 e ~A Q) & ESP
m 9 qui p o] i @ ~ O & 3/04/2021 !’)
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Anexo H. Numero de medidas sanitarias de seguridad reportadas por los entes
territoriales al REPS entre 2018 y 17 de junio de 2020

Medidas sanitarias de seguridad a Medidas sanitarias de seguridad a
Seccional de servicios de salud Seccional de servicios de salud
salud 2018 2019 2020 salud 2018 2019 2020
Amazonas 0 2 4 La Guajira 1 79 0
Antioquia 100 43 12 Magdalena 2 39 15
Arauca 0 2 0 Meta 12 0 0
Atlantico 0 0 44 Narifio
Bogota 26 214 149 Norte de 0
Santander
Bolivar 115 46 21 Putumayo 4 18 5
Boyaca 85 147 17 Quindio 142 12 6
Caldas 8 7 15 Risaralda 63 12 3
Casanare 6 1 0 Santander 0 8 0
Cauca 51 38 2 Sucre 0 0 1
Cesar 0 1 0 Tolima 76 109 31
Choco 1 0 0 Valle del | 199 19 11
Cauca

Cundinamarca 28 196 45 Vaupés 13 12 0
Huila 6 4 0 Vichada 14 0 0
Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos contenidos en
https:/prestadores.minsalud.gov.co/habilitacion/consultas/medidasseguridad _reps.aspx Fecha de consulta: 17 de junio de
2020
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