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Resumen

La farmacovigilancia, definida por la Organizacion Mundial de la Salud segin Calderén &
Urbina (2011), se erige como la disciplina encargada de detectar, evaluar, comprender y prevenir
los efectos adversos y cualquier problemética asociada con medicamentos. Su relevancia se
manifiesta en la salvaguarda del uso 6ptimo de tratamientos en humanos y animales, abarcando
también la medicina veterinaria. Por ello, este enfoque no solo persigue proporcionar educacion
de calidad a los cuidadores, sino que también incluye la identificacion temprana de efectos
adversos vinculados a medicamentos veterinarios, con la consiguiente adopcién de medidas para

mitigar riesgos.

En respuesta a este escenario, se ejecutd un cuestionario en una farmacia veterinaria en Cali, con
la participacion de cinco empleados. Los resultados revelaron un conocimiento limitado sobre
eventos adversos y los procedimientos de reporte ante el ICA, generando preocupacion. Para
abordar este desafio, se implementaron mdltiples fases en el proyecto. La primera fase consistid
en una revision tedrica exhaustiva, sirviendo como base para el marco tedrico. Se definié un
titulo apropiado, se formuld la pregunta de investigacion, y se identificaron el planteamiento del
problema, la justificacion y los objetivos. Posteriormente, se desarrolld el disefio metodolégico
del proyecto mediante la recopilacion de informacién existente. La ultima fase comprendio la
aplicacién de un cuestionario con siete preguntas cerradas de seleccion mdltiple. Los datos
obtenidos fueron analizados y graficados para cumplir con los objetivos especificos y extraer

conclusiones significativas.

Palabras clave: medicina veterinaria, farmacovigilancia, drogas veterinarias, efectos

colaterales y reacciones adversas relacionadas con medicamentos, salud publica veterinaria.



Abstract

Pharmacovigilance, as defined by the World Health Organization according to Calderon &
Urbina (2011), stands as the discipline tasked with detecting, evaluating, understanding, and
preventing adverse effects and any issues associated with medications. Its significance is evident
in ensuring the optimal use of treatments in both humans and animals, including veterinary
medicine. Thus, this approach aims not only to provide quality education to caregivers but also
involves the early identification of adverse effects linked to veterinary drugs, with subsequent

measures taken to mitigate risks.

In response to this scenario, a questionnaire was conducted at a veterinary pharmacy in Cali,
involving the participation of five employees. The results revealed a limited knowledge of
adverse events and reporting procedures to the ICA, raising concerns. To address this challenge,
multiple phases were implemented in the project. The first phase involved a comprehensive
theoretical review, serving as the basis for the theoretical framework. An appropriate title was
defined, the research question was formulated, and the problem statement, justification, and
objectives were identified. Subsequently, the project's methodological design was developed
through the collection of existing information. The last phase included the application of a
questionnaire with seven closed-ended multiple-choice questions. The obtained data were

analyzed and graphed to meet specific objectives and draw meaningful conclusions.

Keywords: Veterinary Medicine, Pharmacovigilance, Veterinary Drugs, Drug-Related

Side Effects and Adverse Reactions, Veterinary Public Health.



Tabla de contenido

RESUMIBIN ...ttt bbbt e e e e bt e bt e e bbb e ek et e bt e s he e e beeenn e e beennn e e nnn e e 3
N 01 - T S PSSR 4
T L (0T 10 ot To SRS 10
Planteamiento del ProbIBIMAL ... 12
Pregunta De INVESTIZACION .......oiiiiiieieiee ettt sttt naeeneeneas 13
JUSTITICACTON ..ttt bbb st e b b e st e st et e bbb b ne e 14
ODJBEIVOS ...ttt bbb bbbt n ettt 16
ODJELIVO GENEIAL ...ttt te e e tesaeesreereene e 16
ODjJEtiVOS ESPECITICOS ....c.veueeiiiiietieiesie ettt ettt sttt ene s 16
AT (ol T o o OSSPSR 17
FarmMaCOVIGIHANCIA ... .cueeuieieite ittt e sb bbb ene s 17
FarmacoVigilanCia VEIEITNATIA ......cc.eiveiieieiie ittt 17
Medicamento de USO VEIEIINAITO ......c.oiveiiiiiiiiieieieie st 18
YT (oI N0 AV T o USRS SPRTRN 18
EVENLO AUVEISO GFaVE .....eiiiiiiiieieiiieie ettt bbbttt b bbbt bt e et beeneanean 18
Evento AdVErsO INESPEIATOD ......c.oiiiiiiiiieieiee et 19
NOtIficaCiON De EVENIOS AUVEISOS ....c.veveieriiiiisiisiieieeie sttt st st sbe e ee e sbe st saesnesreas 19
(=] 010 =L (PP PP PR 19

Reportante de Presunto Evento AdVerso (REA) ..ot 20



GQUE SB TEPOIA? ...ttt et b et b bbbt b b et bt et e ne b e 20
Informe Periddico De Seguridad (IPS) ......ccoeiviiieiieiece e 20
MaArCO & ANTECEUBINTES ... .eeieereieeeesie et ieeteesteesteeee st e ste et e s e e et e see s s e s beesbeeseesreeseaseesseeseeseeneeaseennens 21
Disefio de Estrategias en Farmacovigilancia de una Drogueria Veterinaria...............cccccevennene 21
Sistema de Notificacion de Eventos Adversos en una Drogueria Veterinaria.........cc.cccceeeee.. 21
Programa de Farmacovigilancia para una Clinica Veterinaria............cccoovevvveveieeieesesieeseennns 22
Estrategias de Farmacovigilancia VEEriNaria .........c.ccoevueiiereiieiecie e 24
Estrategia para el Uso Adecuado de Medicamentos en un Establecimiento Veterinario ......... 25
Importancia de la Notificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos Veterinarios .......... 26
Determinar Reacciones Adversas a Medicamentos VEterinarios ..........ccocevveveeeieenieneniennnnnns 27
COmo se Crean los Medicamentos VETEIINAIIOS .........ocvveiiiirieieie st 27

La Farmacovigilancia como una Estrategia para la Seguridad y la Disminucion de las RAM en

I0S ANIMAIES ... ettt bbbt ee s re et e 28
ANALSIS A8 DATOS ..ottt b et bbbttt b bbbt nne s 29
(OF0] 01 0 o7= Vo3 [0 o USSR 29
o [ ox Tod (o] g IV @1 o= Tox 1 - (o] [0 o OSSR 29
R T U= Vo] [0 o PRSPPSO 30

Guia para la Implementacion de Sistema de Farmacovigilancia Veterinaria .............cccccoeue.e.. 30

IMIBICO LEOAL ...ttt bbbttt et b 32



Normatividad de Colombia en Farmacovigilancia y Notificacion de Eventos Adversos de

MediCamEeNtOS VETEITNAITOS .......oveiiiiieeieiietert ettt ettt 32
DeCreto 3761 A8 2009 .......cuiiiiiiieiiieiiei ettt e 32
Decreto 2200 A 2005 .......c..oitiiririeiiieiieiee et 32
DeCret0 1403 08 2007 ......eouiivieeiisierieesie ettt 32
Resolucion 10204 del 22 de agosto de 2017 .......cveiereieieieseeeese e 32
RESOIUCION 62542 08 2020........ceiuiieieiiiieeee e 33

AV T=1CoTo (o] (oo |- RSO TSOP S PTSRPR 34

Disefio de 1a INVESLIJACION ......c.eeiviiie et e e snaenre s 34

Enfoque de 1a INVESLIGACION ....c..ouviiiiiiieiieierieee et 35

PODIACION ...ttt bbbt 35

MUBSETA Y IMIUBSTIEO ...t nnes 36

Técnicas de Recoleccion de INfOrmacion............ccoooiiiiiiiiincc e 36
CUBSEIONAITIO ...ttt b et e et b bt r et n e nr e 36

Instrumento de ReCOIECCION dE DALOS ..........eviuirieiiiieiirieie et 36

Técnica de Procesamientd de DalOS ..........ccciveiririeiiiiiisieeise e 37

Herramientas para el Procesamiento de DAtOS .........cccooeiuiririiiniiienesie e 37

Fases para la Metodologia Asociada a los Objetivos ESPecificos ........cocvvvvveiieiiiiciiciienns 38
FSE L .t 38



L TR PPR PR PPP 38
Analisis e interpretaCion de DAt0S ........ccveviiieiieiiee et sre e sraesre e 39
o U] - Vo (0L PSSP 46
(O] o] [115] (0] 41 RSSO P TP 48
ool 0T 0075 070 P TR0 4SS 49
RETBIEICIAS ...ttt ettt b ettt s b e be e bt bt e st et enente st nnenneas 50



Tabla de figuras

Figura 1. Grado de conocimiento farmacovigilancia VEterinaria ............coovvoveeeveienenesesnnnns 39
Figura 2. Grado de conocimiento en Reacciones Adversas a Medicamentos Veterinarios ....... 40
Figura 3. Grado de conocimiento en Eventos Adversos Veterinarios ...........ccccceeevveveseeenenne. 41

Figura 4. Grado de conocimiento en notificacion de Eventos Adversos a Medicamentos

RV (=] T =T oSS USSP TRPPRPRN 42
Figura 5. Grado de conocimiento del formulario para reportar la notificacién de un Evento
Adverso de un Medicamento VELEIINANIO .........ccuevveierieieeiesiie e se e see e ee e e e sreesae e sreeneens 43
Figura 6. Grado conocimiento en el proceso de notificar un Evento Adverso de un Medicamento
Veterinario ante el ente regUIAAOT ..........couviiii i 44

Figura 7. Grado de conocimiento sobre las buenas practicas de farmacovigilancia ................. 45


file:///C:/Users/YUKIORIN/Desktop/Diplomado%20Fernanda.docx%23_Toc154173817
file:///C:/Users/YUKIORIN/Desktop/Diplomado%20Fernanda.docx%23_Toc154173818

10

Introduccion

Calderdn, JC, & Urbina, G. (2011), mencionan que la Organizacion Mundial de la Salud
define la farmacovigilancia como “la disciplina encargada de la deteccion, evaluacion,
entendimiento y prevencion de los efectos adversos y de cualquier otro problema relacionado
con medicamentos”, Por lo tanto, de lo anterior se comprende el valor significativo que tiene la
farmacovigilancia para dar confianza sobre la seguridad de los pacientes y asi mismo educar

sobre el uso correcto de los medicamentos.

Por lo anterior, podemos decir que en la medicina humana la farmacovigilancia ha sido
de gran importancia desde hace ya varios afios atras, sin embargo, este concepto también se ha
aplicado dentro del campo de la medicina veterinaria donde la principal mision de la
farmacovigilancia veterinaria es brindar seguridad a los pacientes animales, esto implica la
identificacion temprana de cualquier efecto adverso que pueda surgir como resultado del uso de
medicamentos veterinarios y asi mismo, tomar las precauciones necesarias que ayuden a

minimizar estos riesgos.

Complementando lo anterior, el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), por medio de
su Resolucion 10204 de 2017 argumenta que “la Farmacovigilancia es el conjunto de actividades
de identificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos del uso de medicamentos Yy bioldgicos
veterinarios una vez comercializados, ademas, de que incluye un proceso continuo de registro y

evaluacién de eventos adversos por parte de la industria farmacéutica veterinaria” (p. 1).

Ahora bien, este proyecto se realiza con la finalidad de analizar el grado con respecto a

los conocimientos que tienen los empleados en una farmacia veterinaria en Cali en el afio 2023
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con respecto a la notificacion de eventos adversos a medicamentos de uso veterinario, asi como

también, a la farmacia veterinaria.

Consecuentemente, el proyecto se fue disefiando en una serie de fases; en primer lugar se
realizd una revision tedrica de los diferentes referentes bibliograficos definidos en la base de
datos, con los cuales se hizo la construccion del marco tedrico, marco de antecedentes (RAE) y
marco legal, en segundo lugar, siguiendo con la estructura del trabajo, se plante6 el titulo del
proyecto y la pregunta de investigacion, simultdneamente se identificé la problemética asociada,

la importancia del proyecto, es decir su justificacién y los objetivos a alcanzar con su realizacion.

Posteriormente, se elabord el disefio metodoldgico del proyecto, el cual se caracteriza por
tener un disefio de investigacion transversal, no experimental y de tipo descriptivo, puesto que se
busca evaluar al talento, es decir, se observa la situacion ya existente y se recopila la informacion
en ese determinado momento, con el fin de describir y explicar los datos recolectados. De igual
forma, estara planteado médiate un enfoque cuantitativo, donde se hace el uso de la técnica del
cuestionario para la recoleccién de los datos, esto a su vez se aplicd a la poblacion de estudio,

conformada por 5 empleados que laboran en la farmacia veterinaria en Cali.

Finalmente, se hace la aplicacién del cuestionario, el cual esta compuesto por 7 preguntas
cerradas de seleccion mdltiple, para posteriormente graficar los datos obtenidos por medio de
Microsoft Office Excel, realizar su debido andlisis, dar respuesta a los objetivos especificos y

determinar las conclusiones.
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Planteamiento del Problema

De acuerdo al tema asignado, el problema que se logra identificar la poca capacitacion
que se le da al personal a cargo de estos procesos para el manejo de las reacciones adversas y las
notificaciones de estos eventos es practicamente inexistente en las farmacias o almacenes
veterinarios en la ciudad de Cali, también la falta de orientacion a los propietarios de los
animales, que deben estar muy pendientes al suministrar el medicamento si el animal tiene algin
efecto adverso, y en el caso de que lo haya, no debera continuar con el suministro del
medicamento e informar inmediatamente al profesional que lo receto ya que en caso contrario se
cree que el tratamiento no surgid el efecto esperado, pero no se tiene en cuenta de que el animal
puede estar reaccionando con efectos secundarios causados por el farmaco, asi el medicamento

haya sido el indicado para el tratamiento.

Tampoco los empleados de las farmacias veterinarias advierten sobre posibles efectos
adversos a los duefios de los animales, porque habitualmente no tienen la capacitacion suficiente
para informar el procedimiento que se debe seguir si se presentan dichos efectos, tampoco como
deben de hacer los reportes de estos eventos adversos, pues solamente se ocupan de vender un
medicamento y ahi termina su intervencién. No basta solo con vender, los empleados de las
farmacias veterinarias deben de tener en cuenta las buenas practicas sobre el adecuado uso de
medicamentos Vveterinarios, desde su prescripcion meédica, hasta su debida dispensacion.

(Jiménez, A 2022).

En la ciudad de Cali, la farmacovigilancia no se realiza practicamente en ninguna
farmacia, los entes encargados no tienen mucha informacion sobre la notificacion de estos
eventos, porque usualmente las farmacias de este tipo no las realizan, tampoco los entes de

control como secretaria de salud de Cali, o la UES Valle, por parte de secretaria de salud del
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departamento, estan mas que todo enfocados en los servicios farmacéuticos, que distribuyen
medicamentos de uso humano, por consiguiente no se hace una evaluacion eficaz, ni control a

los medicamentos mucho menos a la notificacion de eventos adversos de uso veterinario.

Para finalizar, una evaluacion educativa al talento humano de una farmacia veterinaria
mejorara el sistema de farmacovigilancia y la notificacién de eventos adversos en la ciudad de
Santiago de Cali en el 2023, porque los empleados y duefios realizaran un mejor manejo de las
normas o lineamientos establecidos, deben garantizar una adecuada orientacion a los duefios de
los animales en el momento de la prescripcion, la venta y posterior la administraciéon de un
medicamento, también los cuidados que se deben de tener en casa, signos de alarma a tener en

cuenta, inspeccion y vigilancia de zona.

Ademas, con la evaluacion educativa al talento humano en una farmacia veterinaria en
la ciudad de Santiago de Cali en el 2023 se mejorara el sistema de farmacovigilancia en la
notificacién de eventos adversos porque permitird que todas las personas involucradas en esta
evaluacién entenderan la importancia de reportar y notificar los eventos adversos a
medicamentos veterinarios para que el sistema de salud de los animales tenga una mejor calidad

de vida y un buen bienestar.

Pregunta De Investigacion

¢COmo una Evaluacion educativa al talento humano de una farmacia veterinaria mejorara

la notificacién de eventos adversos en Cali, en el afio 2023?
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Justificacion

Teniendo en cuenta la importancia de resolver dicho problema, se deben hacer una serie
de cambios a nivel de educacion en la farmacia veterinaria, disefiando un cuestionario
diagnostico de conocimiento previo de reacciones adversas, notificaciones Yy farmaco vigilancia
en general los cuales deben de ser precisos Yy realizados a todo el personal de la farmacia,
evaluando desde la atencion a los clientes, brindandoles informacion oportuna desde el inicio de
la venta, los posible efectos secundarios que puede sufrir su mascota, ademas los signos de
alarma a tener en cuenta, también hacerlo participe en el caso de que estos ocurran en la
importancia de informar oportunamente para que esta haga la respectiva notificacion pero esto
solo se puede dar de una manera oportuna y correcta cuando hay una debida constante y
actualizada capacitacion al personal, tanto en los posibles efectos adversos como educar a los
duefios de los animales y como hacer notificaciones Y tener actualizada la informacion de las

normativas que haya en el pais, respecto a la farmacovigilancia veterinaria (Jiménez, A. 2022).

Los beneficios en la comunidad son notables, tanto en los duefios de los animales como
en las poblaciones de los mismos si hay un mejor manejo de los medicamentos veterinarios,
como consecuencia menos mortalidad, mejor salud y mas clientes satisfechos. Ademés de ser un
beneficio alargo plazo para las farmacias veterinarias, pues estas tendran un sistema de
farmacovigilancia adecuada mejorando asi el servicio a los clientes, para que sus animales esten

siempre saludables y que sus cambios sean positivos (Burbano, R. 2023).

Esta propuesta beneficia a la comunidad en general, pero debemos de tener en cuenta
cada uno de los actores involucrados como son: para el pais, siendo este un territorio con una
extension tan grande ruralmente, con animales de diferentes especies, bovinos, porcinos,

caprinos, aves de corral, etc. estos son criados para consumo humano, el uso de medicamentos
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veterinarios es muy grande, también asi mismo la aparicion de eventos adversos, pero al no
tener talento humano capacitado para detectar, evaluar y notificar sobre los eventos adversos,
estos no se realizan, asi mismo sucede con los animales de compafiia o mascotas, en la poblacion
existe una gran demanda de estos medicamentos pero sigue brillando la ausencia de
farmacovigilancia veterinaria, si el talento humano es educado de una manera consciente y
eficaz, seria un gran beneficio para el pais, ya que disminuiria la aparicion efectos no deseados

en los tratamientos y también la disminucion de la mortalidad de animales en Colombia.

Para la universidad, el beneficio se ve en que los profesionales que se gradian tienen ya
la claridad sobre la importancia de hacer este tipo de notificaciones, asi mismo tienen la
capacidad técnica de poder evaluar y detectar estos efectos adversos, replicando asi en sus sitios
de trabajo esta informacion contribuyendo a la evaluacion educativa en las farmacias
veterinarias, para las farmacias veterinarias el beneficio obviamente esen primer grado de
importancia, porque se va a mejorar la prestacién del servicio innovando Yy satisfaciendo las
necesidades del mercado, también es fundamental porque son las que distribuyen, dispensan y
son los encargados de la post venta de estos medicamentos, siendo asi los actores mas
importantes en la farmacovigilancia veterinaria, porque si tenemos un talento humano educado
disminuimos los efectos adversos en los animales y la muerte de los mismos Yy por eso es

importante evaluar a las farmacias veterinarias y a todo su talento humano.
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Objetivos

Objetivo General

Evaluar el talento humano de una farmacia veterinaria en la notificacién de eventos
adversos mediante un cuestionario para la observacién del grado de conocimiento de sus

empleados.

Objetivos Especificos

Realizar una revision tedrica conceptual sobre notificacion de eventos adversos a
medicamentos veterinarios Yy farmacovigilancia veterinaria para el disefio de un cuestionario que

se aplicara al talento humano.

Ejecutar el cuestionario al talento humano de la farmacia veterinaria en Cali en afio 2023,
con el fin de la mejora en el proceso de notificacion de eventos adversos a medicamentos

veterinarios.

Analizar los resultados del cuestionario que se aplicé al talento humano de la farmacia
veterinaria en Cali en el afio 2023, con el objetivo de hacer un diagnostico sobre el conocimiento

previo.



17

Marco Tedrico

Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es definida por la Organizacion mundial de la salud (OMS) como
aquella que “se ocupa de la deteccion, evaluacion y prevencion de las reacciones adversas de los
medicamentos” (OMS, 2000), sin embargo, afios mas tarde la misma agregaria que la

farmacovigilancia es:

(...) de igual forma deberia encargarse de recopilar, monitorear, investigar y evaluar los
diferentes reportes evidenciados por los profesionales de la salud y pacientes sobre los
efectos adversos de los medicamentos, con el objetivo de obtener informacion
relacionada con las reacciones adversas y prevenir el deterioro de la salud del paciente.

(OMS, 2002).

Por lo anterior, podemos mencionar que en el &mbito veterinario la farmacovigilancia
cumple con diferentes procesos en los cuales se logra analizar los posibles efectos negativos de
los medicamentos de uso veterinario, es decir, recopila, monitorea, investiga y evalla los datos
referentes a las diversas reacciones adversas inesperadas tras el uso de dichos medicamentos, lo
cual también, abarca diversas actividades de relacionadas con el andlisis y el manejo de los

riesgos que afecta la salud de los animales (Burbano et al., 2023, p. 18).

Farmacovigilancia Veterinaria

La farmacovigilancia veterinaria es definida por la Organizacion Panamericana de la
Salud como “la actividad de salud publica, sanidad animal y de proteccion del medio ambiente,

que tiene como objetivo la identificacion, cuantificacion, evaluacion, prevencion y minimizacion
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de los riesgos derivados del uso de los medicamentos veterinarios una vez comercializados”

(OPS, 2008).

Medicamento de Uso Veterinario

Segun la Resolucion 10204 de 2017 es:

Aquella sustancia quimica, bioldgica, biotecnoldgica o de preparacion farmacéutica de
administracion a los animales, ya sea de forma individual o colectiva, directamente o
mezclado con los alimentos tiene como objetivo la prevencion, el diagndstico, la curacion

o el tratamiento de enfermedades de los animales. (Articulo 3, p. 5).

Evento Adverso

Segln la resolucion 10204 de 2017, el ICA, define un evento adverso, de la siguiente

manera.:

Cualquier evento en animales, que se considere 0 no relacionado a un producto, y que
ocurra después de la utilizacion de un medicamento veterinario, ademas, se incluye a
estos eventos, la falta de eficacia, y también las reacciones nocivas en seres humanos que

han estado expuestos a los medicamentos veterinarios. (Articulo 3, p. 4).

Evento Adverso Grave

Segun la resolucion 10204 de 2017, un evento adverso grave es:

Aquel evento adverso que ocasione la muerte o que ponga en peligro la vida, ademés, de

que exija la hospitalizacion del paciente o prolongacion de la misma, que ocasione un



dafio significativo como la discapacidad, que constituya una anomalia congénita, que

provogue aborto o que ocasione sintomas en los animales tratados. (Articulo 3, p. 4).

Evento Adverso Inesperado

Segun la resolucién 10204 de 2017, un evento adverso inesperado es “Cualquier evento
adverso cuya naturaleza, gravedad o consecuencia, no sean coherentes con la informacion
descrita en el rotulado aprobado o las contraindicaciones descritas en el mismo, asi como

también en las precauciones o advertencias del producto” (Articulo 3, p. 4).

Notificacion De Eventos Adversos

Es un instrumento que tiene como fin mejorar la calidad de los servicios, dicha
notificacion permite dar paso a transformaciones positivas en el proceso de Farmacovigilancia
para dar mejora en la seguridad del paciente, asi mismo, para obtener un servicio sin riesgos o

fallas (Burbano et al. 2023, p. 19).

19

Por otro lado, es importante mencionar que dicha notificacion se debe hacer directamente

a los entes de control, por lo tanto, dentro del &mbito veterinario en nuestro pais es el Instituto
Colombiano Agropecuario (ICA), el cual destaca por dar control a la venta de medicamentos

veterinarios, asi como, a la disminucion de sus posibles riesgos (Ardila, 2022, p. 20).

Reportante

Tomando como definicién la dada por el ICA, en la resolucién 10204 de 2017, un

reportante se define como ‘“‘cualquier persona natural o juridica que reporta la aparicion de un

presunto evento adverso, relacionado con el uso de medicamentos veterinarios” (Articulo 3, p. 5)
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Reportante de Presunto Evento Adverso (REA)

Segin el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), “Es una comunicacion verbal o
escrita en donde una persona informa sobre una reaccion o evento ocurrido tras la utilizacion de

un medicamento veterinario” (Resolucion 10204 de 2017, Articulo 3, p. 6).

¢ QuEe se reporta?

El Instituto Colombiano Agropecuario (ICA) menciona que se debe reportar, cualquier
evento adverso que sea identificado, aunque solo sea una sospecha de que esté implicado un
medicamento de uso veterinario, por otro lado, sinos referimos a los duefios de los animales, se

aconseja realizar notificacion por medio de un veterinario (Camacho et al., 2023, p. 17).

Informe Periddico De Seguridad (IPS)

La Resolucion 10204 de 2017, define un IPS como “un resumen sobre la seguridad de los
medicamentos veterinarios, registrada por el importador, con el fin de hacer una evaluacion al

balance de riesgo/beneficio (Articulo 3, p. 5).
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Marco de Antecedentes

Disefio de Estrategias en Farmacovigilancia de una Drogueria Veterinaria

En este documento se desea demostrar, orientar lo importante y fundamental sobre el
desarrollo de estrategias con el fin de ejecucion a un programa de farmacovigilancia veterinaria
dentro del establecimiento agropecuario llamado “Tierragro”, el cual se encuentra en el
municipio de Bello, Antioquia, por lo tanto, este programa de farmacovigilancia veterinaria nos
sirve como un instrumento para la seguridad, eficiencia Y eficacia en la utilizacion de

medicamentos Vveterinarios (Camacho, 2023).

Es importante un disefio de estrategias porque nos permite realizar un acompafiamiento
en la vigilancia, investigacion, evaluacion y control sobre las reacciones a los medicamentos
veterinarios, con el fin de dar pie a su identificacion, para posteriormente hacer notificacion de
los casos o eventos adversos. Se realiza un analisis detallado y especifico de los casos reportados
y registrados en el establecimiento agropecuario sobre los eventos adversos con medicamentos
veterinarios y a raiz del analisis se hace una capacitacion y sensibilizacion a los empleados sobre
las normatividad vigente que rige la Farmacovigilancia veterinaria, el ente que las controla, se
promociona el reporte y la notificacion de los eventos adversos para evitar, controlar y evaluar el
uso de farmacos y bioldgicos veterinarios en busca de salvaguardar la salud y vida de los

animales (Camacho, 2023).

Sistema de Notificacion de Eventos Adversos en una Drogueria Veterinaria

En la universidad de Chile en el afio 2013 se implementd un protocolo para dar

notificacion a eventos adversos a medicamentos en los hospitales de indole veterinario, ya que la
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farmacovigilancia veterinaria procura recoger, identificar, cuantificar y realizar una evaluacién a

los riesgos relacionados al uso de los medicamentos de uso veterinario (Ayala, 2013).

Por lo anterior, se hace el disefio de un formulario de notificacion donde se realiza la
presentacion y socializacion para que los profesionales a los centros veterinarios adscritos
empiecen a reportar, almacenar informacion y notificar todos los eventos adversos a

medicamentos de uso veterinario.

También se debe tener en cuenta que en los paises desarrollados ya tienen
implementados programas de farmacovigilancia veterinaria, mientras que paises como Chile y
Colombia hay entes pero en si no hay un sistema que haga el seguimiento o monitoreo de las
notificaciones a los eventos adversos que se presentan en los animales que estan llevando una
terapia farmacoldgica, por este y otros motivos es importante un sistema de notificacion de
eventos adversos y es una opcion valida para poder dar solucion o tratar esta problemética en la

medicina veterinaria (Ayala, 2013).

Programa de Farmacovigilancia para una Clinica Veterinaria

El documento tiene como principal objetivo de plantear un programa de
farmacovigilancia para aplicar en una clinica veterinaria, para ello, se realizé un analisis en la
clinica que demostrd la importancia de dar implementacion a dicho programa en
farmacovigilancia Veterinaria, complementado con una investigacion e identificacion de

programas referentes a la farmacovigilancia veterinaria alrededor del mundo.

Ahora bien, en el trabajo presentado se realizd una revision al alcance que tiene la

farmacovigilancia, donde recalca:
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(...) en la actualidad, los programas de farmacovigilancia poseen sistemas de apoyo, los
cuales brindan la disponibilidad de las fichas de notificacion en la web, medida que se ha
adoptado para facilitar el proceso de notificacion. Sin embargo, pese a todas las
herramientas implementadas, el proceso de notificacién de las RAM requiere que se

realice constantemente. (Bustos, 2017, p. 17).

Por lo anterior, en el ambito veterinario los paises mas influyentes con respecto a la
farmacovigilancia veterinaria son, Estados Unidos y la Unién Europea; ejemplo de esto, es que
en la Unién Europea existe un programa responsable de la vigilancia de productos veterinarios,
mas especificamente medicamentos, post-comercializados, dicho programa es denominado Te
Europea Medicines Agency (EMA) y el comit¢ denominado “Committee for Veterinary

Medicinal Products” (CVMP) (Bustos, 2017, p. 18).

Por otro lado, en Estados Unidos, Center for Veterinary Medicines (CVM), es el que se
ocupa de hacer control de los diferentes procesos, que tiene el fin de lograr una buena
comercializacion de los medicamentos de uso veterinario, ademas, es responsable de garantizar

la eficacia y seguridad de dichos alimentos y medicamentos (Bustos, 2017, p. 20).

También, es importante mencionar que en nuestro pais se encuentran reglamentados por
el Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), que tiene como mision dar
vigilancia y control a los medicamentos que son distribuidos en Colombia. Sin embargo, y a
pesar de que en Colombia se acoplan sistemas desarrollados en otros paises con el fin de dar
mejora a la salud publica, no existe un programa que ayude en la notificacion de eventos

adversos a medicamentos de uso veterinario (Bustos, 2017, p. 23).
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Consecutivamente, se hace una revision bibliografica, donde se logra consultar diferentes
referentes bibliograficos con el fin de recolectar informacién el alcance de la farmacovigilancia
veterinaria y los avances que ha logrado hasta el momento. Para posteriormente, realizar un
diagnostico de la Clinica Veterinaria donde se esta aplicando el programa, todo esto con el fin de
ver la necesidad de ver la necesidad que se tiene de ejecutar dicho programa y asi proponer un

protocolo para la debida notificacion de las RAMV.

Estrategias de Farmacovigilancia Veterinaria

En el documento se recalca que “los medicamentos veterinarios tienen como objetivo
prevenir, diagnosticar, curar o tratar las enfermedades en animales, sin embargo, el principal
problema en el uso de los mismo es la aparicion de reacciones adversas, las cuales pueden ser
nocivas, no intencionadas” (Ardila, 2022, p. 19). Por lo anterior, se entiende la importancia de
establecer e identificar diversos métodos dentro de la Farmacovigilancia con el fin de detectar

eventos adversos tras el uso de medicamentos veterinarios.

Ahora bien, para la identificacion vy el establecimiento de dichas estrategias de
farmacovigilancia se desarrolld una revision a la literatura para poder dar comparacion a las
diferentes estrategias planteadas en el area de la farmacovigilancia para dar deteccion a eventos

adversos a medicamentos veterinarios.

Con base a lo anterior, se obtuvieron articulos cientificos, como, por ejemplo, para
posteriormente, realizar el diagrama PRISMA, obteniendo asi, siete articulos, que sirvieron para
extraer desenlaces e intervenciones que fueron evaluadas aplicando la metodologia GRADE, con
el fin proponer recomendaciones Yy describir estrategias de Farmacovigilancia que permitan

identificar eventos adversos a medicamentos veterinarios (Ardila, 2022, p. 36).
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Para concluir, se logré identificar dieciséis estrategias para el reporte de eventos adversos
utilizadas a nivel mundial, las cuales estan orientadas en hacer intervenciones caracterizadas por
sus talleres, enfoques y capacitaciones, asi mismo, la inclusion de los farmacéuticos en el sistema

colombiano y la farmacovigilancia activa (Ardila, 2022, p. 60).

Estrategia para el Uso Adecuado de Medicamentos en un Establecimiento Veterinario

Este documento plantea una estrategia educativa para procurar el uso adecuado de los
medicamentos en el establecimiento veterinario en Santa Isabel. Realizando una recopilacién de
clientes, ademéas de empleados del mismo almacén, los cuales normalmente desconocen el uso de
medicamentos Vveterinarios Yy sus posibles eventos adversos, el uso adecuado de los mismos,
acuden a recomendaciones de otras personas, vecinos, amigos para la utilizacion de estos
medicamentos, pero nunca a profesionales como los Regentes de Farmacia. Haciendo uso de
estos sin una adecuada prescripcion, se realiza de igual manera una evaluacion del
establecimiento para la creacion de una campafia educativa, para de fomentar el uso correcto de
medicamentos veterinarios, de igual manera realizando capacitaciones al personal y a los clientes

del establecimiento, logrando un impacto positivo (Achicanoy, 2023).

Se aplicé en el establecimiento veterinario un cuestionario a diez profesionales de la
salud, empleados y clientes de la farmacia Santa Isabela. Aplicando literatura normativa nacional
e internacional para hacer una estrategia de cambios para mejorar la farmacovigilancia de la

farmacia veterinaria Santa Isabel. (Achicanoy, 2023).

De tal forma, la implementacion de esta iniciativa educativa, tiene como proposito
promover el manejo adecuado de medicamentos veterinarios resultd sumamente beneficiosa para

asegurar la seguridad de los animales y fomentar una administracién apropiada de los farmacos,
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asi como para informar sobre posibles eventos adversos. Esto se realiza con el objetivo de
promover una atencion veterinaria responsable. Dado que se cuenta con personal capacitado y
comprometido, se puede inferir que lleva a cabo una distribucion precisa con el fin de reducir al

minimo los riesgos, contribuyendo de esta manera al bienestar de los animales.

Importancia de la Notificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos Veterinarios

Este trabajo es una recopilacion de informacion sobre los eventos adversos de los
medicamentos, basado en encuestas, profesionales de salud y duefios de mascotas, loe eventos
adversos en medicamentos no se dan Unicamente en las personas, sino también en los animales,

la farmacovigilancia es precisamente eso, cuidar la salud del paciente.

Por otro lado, es importante tener en cuenta que cualquier medicamento puede generar
efectos o reacciones, por lo tanto, se hace indispensable la ejecucion de un sistema que se
encargue de vigilar dichas caracteristicas de los medicamentos, entre ellas, que el medicamento
sea seguro, de buena calidad y que sea eficaz, para brindar seguridad a los pacientes evitando

eventos no deseados (Iragiien et al., 2007).

Se analiza para determinar por qué el medicamento puede causar un efecto adverso, y si
es grave o frecuente el evento. Se us6 una metodologia cualitativa para conocer sobre los eventos
adversos a medicamentos veterinarios, teniendo en cuenta experiencias individuales o sociales,

haciendo uso de encuestas, entrevistas Yy observacion no participativa.

Los resultados muestran que las personas reconocen que es muy importante la accion de
notificar los eventos adversos, pero no lo realizan completamente por distintos factores entre

esos la falta de conocimiento.



27

Determinar Reacciones Adversas a Medicamentos Veterinarios

En este documento se hizo una investigacion en la cual se encontrd que en la mayoria de
los almacenes o farmacias veterinarias en Pitalito (Huila), no tienen un control sobre la venta,
uso y manejo de medicamentos veterinarios. Se elabora una encuesta donde se evidencia la causa
de las RAM de uso veterinario en Pitalito- también se evidencia la falta de notificaciones de
eventos adversos, la busqueda de mecanismos para la aplicacion de farmacovigilancia, la

realizacion de los reportes de eventos adversos de una manera adecuada.

Las poblaciones a estudiar son veintiuno profesionales de la salud veterinaria en el
municipio de Pitalito — Huila, realizando una revision sistémica cuantitativa, aplicando una
encuesta, para obtener diferentes opiniones, el manejo con respecto a los reportes de eventos

adversos.

En esta investigacion se encuentra una problematica evidente de reporte y aplicacion de
los eventos adversos a medicamentos en un establecimiento veterinario, intentando que con la
elaboracion de estos informes las autoridades competentes comiencen a gestionar cambios dentro
de la farmacovigilancia veterinaria, implementando un sistema eficaz para todas las farmacias,

clinicas y establecimientos veterinarios.

Como se Crean los Medicamentos Veterinarios

Este trabajo se crea con el objetivo de brindar informacién a las autoridades nacionales
competentes para que establezcan un sistema nacional de farmacovigilancia de productos
veterinarios. A su vez, se habla de temas basicos como la definicion de la farmacovigilancia, su

importancia y la importancia de alinearse a la normatividad.
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Segun el texto la farmacovigilancia es el proceso por el cual se obtienen y analizan datos
que ayudan a detectar y asi mismo, prevenir reacciones adversas tras la administracion de
medicamentos. Asi mismo, permite hacer el sequimiento continuo de la calidad y eficacia de los
medicamentos Vveterinarios cuando estos pasan por la fase de desarrollo a la comercializacion.
Por consiguiente, todos los datos recogidos a traves de los sistemas de farmacovigilancia ayudan
a evaluar el beneficio v el riesgo de dichos productos a lo largo de su ciclo de vida y en relacion

con la poblacion a la que va destinada (Healthforanimals, 2019).
El texto nos habla sobre el papel fundamental de cada persona, es decir, de:

La autoridad nacional competente (ANC), las de aplicar la legislacion nacional, y

garantizar modulos de formacion sobre Farmacovigilancia.

El titular de comercializacion (TC), cumplir con la legislacion, y garantizar la
notificacion, organizar un proceso que sirve para identificar y registrar los casos de

farmacovigilancia.

Los veterinarios, tienen la responsabilidad ética como profesionales de reconocer que

problemas hay en Farmacovigilancia y asi mismo y notificarlos.

La Farmacovigilancia como una Estrategia para la Seguridad y la Disminucion de las

RAM en los Animales

En este documento se habla sobre el alcance de la farmacovigilancia veterinaria en
Soacha donde se enfoca en la supervision y evaluacion de los medicamentos utilizados en
animales, como perros o gatos, etc. Su objetivo principal es identificar para poder ayudar en la
prevencion de Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM) que puedan aparecer como

resultado del uso de estos productos (Martinez et al., 2015).
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La seguridad de los medicamentos veterinarios es de suma importancia, ya que los
animales domésticos son parte integral de muchas familias y su bienestar es una preocupacion
fundamental. La farmacovigilancia busca garantizar que los tratamientos sean efectivos y
seguros para los animales, minimizando los riesgos de efectos secundarios no deseados para

lograr estos objetivos, se implementan diversas estrategias.

Recopilacién de datos se recopila informacion sobre las RAM y eventos adversos
relacionados con medicamentos veterinarios en la localidad de Soacha. Esto puede incluir datos
de veterinarios, duefios de mascotas y otros profesionales de la salud animal, con el fin de dar

contribucion a la educacion sobre la farmacovigilancia y su importancia (OMS, 2004).

Analisis de Datos

Se analizan los datos recopilados para identificar patrones y tendencias en las RAM. Esto

permite detectar medicamentos especificos o situaciones que requieren una atencion especial.

Comunicacion

Se establece una comunicacion efectiva entre los profesionales veterinarios, los
propietarios de mascotas y las autoridades sanitarias. La informacion sobre RAM se comparte de
manera transparente para tomar medidas adecuadas que ayuden a eliminar o minimizar

reacciones adversas a causa del uso de medicamentos veterinarios (lragiien et al., 2007).

Educaciony Capacitacion

Se brinda educacion y capacitacion a profesionales, asi como también, a los duefios de las
mascotas sobre el uso adecuado de los medicamentos Yy la importancia de informar cualquier

efecto adverso.
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Regulacién

Se promueve la regulacion vy el control de los medicamentos veterinarios para garantizar

su calidad y seguridad.

El manejo que se le da a la farmacovigilancia veterinaria en Soacha, Bogota, es una
estrategia adecuada que ayuda a brindar la seguridad necesaria con respecto a los medicamentos
utilizados en animales domésticos. Su objetivo principal es prevenir y mitigar las RAM,
asegurando que los tratamientos sean eficaces y seguros para los animales, y promoviendo la

salud y el bienestar de las mascotas en la comunidad.

Guia para la Implementacion de Sistema de Farmacovigilancia Veterinaria

En este documento se hizo una investigacion de la implementacion de un sistema de
farmacovigilancia para medicamentos veterinarios, es esencial para brindar la seguridad y
eficacia de los productos farmacéuticos utilizados en animales en la implementacion de un
sistema de farmaco vigilancia para medicamentos veterinarios debe cumplir con las regulaciones
locales y nacionales, y puede exigir aprobacion de las autoridades competentes. Ademas, la
colaboracion con la industria farmacéutica y otros actores clave en la cadena de suministro de

medicamentos de uso veterinario es importante para permitir que haya un sistema eficiente.

La implementacion de un sistema de farmacovigilancia para medicamentos veterinarios
implica que se realice una agrupacion de datos sobre el uso de medicamentos en animales, la
deteccidn de riesgos y la toma de medidas para garantizar la seguridad de los medicamentos
utilizados en la practica veterinaria. También se enfoca en la comunicacion efectiva de los

hallazgos y la mejora continua del sistema el cual es de gran importancia para la proteccion de la



salud de los animales y asegurar la calidad y eficacia de medicamentos veterinarios en el

mercado.
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Marco Legal

Normatividad de Colombia en Farmacovigilancia y Notificacion de Eventos Adversos de

Medicamentos veterinarios

Decreto 3761 de 2009

Por el cual se aprueba la modificacion de la estructura del Instituto Colombiano

Agropecuario, ICA.

Decreto 2200 de 2005

Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones. Este
decreto tiene por objeto regular las actividades y/o procesos propios del servicio farmacéutico
entre las que se encuentra: participar en la creacion y desarrollo de programas relacionados con

los medicamentos y dispositivos médicos, especialmente los programas de farmacovigilancia.

Decreto 1403 de 2007

Por la cual se determina el modelo de gestion de servicio farmacéutico, tomar parte en la
creacion y desarrollo de programas relacionados con los medicamentos, especialmente los de

Farmacovigilancia.

Resolucion 10204 del 22 de agosto de 2017

Por medio de la cual se establece el Sistema Nacional de Farmacovigilancia para

medicamentos Yy biologicos de uso veterinario.
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Resolucién 62542 de 2020

Por medio de la cual establecen los requisitos y el procedimiento para el registro de los

medicamentos de uso veterinario ante el ICA.

Los anteriores decretos y resoluciones son importantes para nuestro trabajo investigativo
porque cada uno tiene relacion y tiene como objetivo salvaguardar los recursos agropecuarios,
disminuir el riesgo para la salud animal y se implementa el programa de farmacovigilancia
veterinaria que es la responsable de realizar la evaluacion, la deteccion y prevencion eventos
adversos con relacion al uso de medicamentos veterinarios que estan en el comercio e impliquen
tener un proceso de seguimiento, reporte y registro. Ademas, estas normas son las que rigen los
establecimientos y servicios donde se comercializan, se utilizan y dispensan medicamentos

veterinarios.
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Metodologia

La metodologia de investigacion es una agrupacion de elementos racionales que se
emplea para conseguir diversos objetivos (Pérez, 2021). En otras palabras, es la seleccion,
exposicion y anélisis de los métodos, procesos y conocimientos que ayudan a argumentar la
investigacion que se esta haciendo, ademéas nos sirve para explicar los antecedentes e interpretar

resultados.

Cortez (2004) nos dice que es una serie de principios 0 conceptos que permiten
encaminar de forma eficiente y tendiente a la excelencia al proceso de investigacion, esta
metodologia estd conformada por una serie de pasos l6gicamente estructurado Y relacionados
entre si, lo que quiere decir es que se emplea diversos métodos con el fin de desarrollar

procedimientos claves para llevar a cabo un proyecto.

Disefio de la Investigacion

Se utiliz6 un disefio no experimental, transversal y de tipo descriptivo, puesto que busca
evaluar al talento humano de una farmacia en la notificacion de eventos adversos en Cali en el
2023, de acuerdo a lo anterior, un disefio no experimental es aquel que se realiza sin tener
necesidad de manipular la variable, por lo tanto, en este tipo de investigacion se observan
fenémenos dados en un ambito natural para, posteriormente analizarlos. (Hernandez et al., 2003).
Esto quiere decir que una investigacion no experimental se observan situaciones que ya existen,

por lo tanto, no se construyen situaciones.

De acuerdo con Ledn, (2004), la investigacion de tipo descriptivo tiene el objetivo de dar
especificacion a las diversas caracteristicas o propiedades importantes de personas, grupos o

comunidades, que sean sometidos a un andlisis, por lo tanto, describe situaciones, eventos o
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hechos, haciendo una recoleccion de datos referentes a una serie de cuestiones y se efectlan
mediciones sobre ellas, por otro lado, también especifican rasgos o caracteristicas de los
fendmenos que se estén analizando. En otras palabras, la investigacion de tipo descriptivo se
enfoca en hacer una descripcion de situaciones observadas y recolectar datos promedios de la
observacion cuantitativa, en la que se pretende hacer medicion utilizando métodos estadisticos y

por ende sacar conclusiones.

Enfoque de la Investigacion

En el presente trabajo se realizd bajo el planteamiento metodolégico del enfoque
cuantitativo, el cual se utiliza para recoleccion y el analisis de datos con el fin de dar respuesta a
las preguntas de investigacién y asi mismo probar hipotesis que son establecidas previamente,
este confia en la medicion numérica, el conteo y, ademas, hace uso de la estadistica para poder
establecer con exactitud los diversos patrones de comportamiento de una poblacion. (Hernandez

et al,, 2003).

Seguidamente, del enfoque cuantitativo se tomd la técnica de cuestionario para medir la
evaluacion del talento humano de una farmacia veterinaria en la notificacion de eventos adversos
en Cali 2023. Esto, debido a que es el enfoque gque mejor se adapta a las caracteristicas y

necesidades de la investigacion.

Poblacion

Se define como un conjunto de todos los elementos que se estan estudiando acerca de los
cuales intentamos sacar conclusiones (Levin y Rubin, 1996). En este sentido, la poblacion de

estudio esta conformada por 5 empleados que laboran en la farmacia veterinaria en Cali.
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Muestra y Muestreo

La muestra se define como el subconjunto de una poblacion o sujetos que forman de una
misma. (Fortin, 1999). Consecuentemente, en el presente trabajo se utilizo el muestreo no
probabilistico, en el cual la eleccion de los elementos no tiene dependencia de la probabilidad,
sino que depende de las causas que estan relacionadas a las caracteristicas de la investigaciéon o
los objetivos que tenga el investigador (Johnson, 2014), esto quiere decir que el muestro no
probabilistico no es un proceso mecanico, no se basa en formulas de probabilidad sino de la toma

de decisiones del investigador.

Técnicas de Recolecciéonde Informaciéon

Segun Falcon y Herrera (2005) estas técnicas son un procedimiento que sirven para
obtener datos o informacion, por otro lado, para poder aplicarla se debe realizar a través de un
instrumento de recoleccion de datos. Por lo tanto, la técnica de recoleccion de datos que se

utilizo en la presente investigacion fue un cuestionario.

Cuestionario

Es un conjunto de preguntas respecto de una 0 mas variables a medir (Chasteauneuf,
2009). De tal forma, para efectos de la investigacion, se disefid un cuestionario con 7 preguntas

cerradas de seleccion muitiple.

Instrumento de Recoleccién de Datos

Es cualquier recurso que utiliza un investigador para acercase a los fendmenos y extraer
de ellos informacién, de este modo el instrumento engloba toda la labor de la investigacion,

puesto que, ayuda a resumir los aportes del marco teorico ya que selecciona los datos
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correspondientes a los indicadores y por tanto a las variables o conceptos utilizados (Sabino,

1992).

Por lo anterior, el instrumento fue un cuestionario disefiado con siete preguntas tipo de
preguntas cerradas de seleccion multiple que tiene entre las opciones: muy bueno, bueno,
aceptable, bajo y muy bajo. La razén de esta eleccion, es que las preguntas cerradas contienen
opciones de respuestas delimitadas, que son faciles de analizar y codificar (Hernandez y

Sampieri, 2013).

Ademas, hay que sefialar que, para el disefio del cuestionario se tuvo como fuente de
consulta la Resolucion 10204 del 2017 expedida por el Instituto Colombiano Agropecuario la

cual establece un Sistema Nacional de Farmacovigilancia para medicamentos veterinarios.

Técnica de Procesamiento de Datos

La técnica que se utilizd en el procesamiento de datos fue la estadistica descriptiva la
cual consiste en un conjunto de procedimientos que tienen como fin determinar datos por medio

de tablas, graficos y/o medidas de resumen (Aula facil, 2000).

Herramientas para el Procesamiento de Datos

Una herramienta es un medio fisico que permite hacer el registro o medir la informacion
(Tamayo, 2001). De tal forma, para llevar a cabo la tabulacion de los datos que se obtuvieron por
el cuestionario que se aplicé al talento humano en la notificacion de eventos adverso en una

farmacia veterinaria en Cali, se hizo uso de Microsoft Office Excel y un software estadistico.
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Fases para la Metodologia Asociada a los Objetivos Especificos

Fase 1

Realizar una revision tedrica conceptual sobre la farmacovigilancia veterinaria y
notificacion de eventos adversos a medicamentos veterinarios para el disefio de un cuestionario

que se aplicara al talento humano.

Fase 2

Ejecutar el cuestionario al talento humano de la farmacia veterinaria en Cali en afio 2023,
con el fin de la mejora en el proceso de notificacion de eventos adversos a medicamentos

veterinarios.

Fase 3

Analizar los resultados del cuestionario que se aplicé al talento humano de la farmacia
veterinaria en Cali en el afio 2023, con el objetivo de hacer un diagndstico sobre el conocimiento

previo.



Anédlisis e interpretacion de Datos
Figura 1

Grado de conocimiento en farmacovigilancia veterinaria

N. pregunta ¥
EA

uB
mcC

BE

Fuente: elaboracién propia

De acuerdo a la figura 1 se observaron varias opciones de respuesta donde el 20% de la
poblacién expresa un grado muy bueno de conocimiento, el otro 20% expresa un grado bueno de
conocimiento, el otro 20% expresa un grado aceptable de conocimiento, el otro 20% expresa un

grado bajo de conocimiento Y el Ultimo 20% de la poblacion expresa un grado muy bajo de

conocimiento en farmacovigilancia veterinaria.
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Figura 2

Grado de conocimiento en Reacciones Adversas a Medicamentos

N. pregunta ~
A
mB
mC
D

HmE

Fuente: elaboracion propia

De acuerdo a la figura 2 el 40% de los empleados respondid que tiene un grado aceptable
de conocimiento sobre las reacciones adversas a medicamentos veterinarios, el otro 40% de los
empleados respondié que tiene un grado bajo de conocimiento con relacion a las reacciones
adversas a medicamentos veterinarios, el otro 20% de los empleados respondid que tiene un
grado bueno sobre el conocimiento de reacciones adversas a medicamentos Vveterinarios, también
se puede decir que el 0% de los empleados no tiene un grado muy bueno de conocimiento en
reacciones adversas a medicamentos veterinarios y por Ultimo el 0% de los empleados no tiene
un grado muy bajo de conocimiento con relacion a reacciones adversas a medicamentos

veterinarios.
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Figura 3

Grado de conocimiento en Eventos Adversos a Medicamentos Veterinarios

N. pregunta ~
mA
mB
mC
D

HmE

Fuente: elaboracién propia

De acuerdo a la figura 3 se puede decir que el 40% de los empleados de la farmacia
veterinaria tienen un grado aceptable de conocimiento sobre eventos adversos en medicamentos
veterinarios, el otro 40% de los empleados tiene un grado bajo de conocimiento sobre eventos
adversos en medicamentos veterinarios, el otro 20% de los empleados de la farmacia veterinaria
tienen un grado bueno de conocimiento sobre eventos adversos en medicamentos veterinarios,
ademés se puede deducir que el 0% de los empleados no tiene el grado muy bueno de
conocimiento sobre eventos adversos en medicamentos veterinarios y por Utimo el 0% de los

empleados no tiene el grado muy bajo de conocimiento sobre eventos adversos en medicamentos

veterinarios.
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Figura 4

Grado de conocimiento en notificacién de Eventos Adversos a Medicamentos Veterinarios

N. pregunta ~
mA
mB
mC
D

HmE

Fuente: elaboracién propia

De acuerdo a la figura 4 se puede observar que el 40% de la poblacién tiene un grado
aceptable de conocimiento en cuanto a la notificacion de eventos adversos a medicamentos
veterinarios, el otro 40% de la poblacion tiene un grado bajo de conocimiento en cuanto a la
notificacion de eventos adversos a medicamentos veterinarios, el otro 20% de la poblacion tiene
un grado bueno de conocimiento en cuanto a la notificacion de eventos adversos a medicamentos
veterinarios, también se puede observar que el 0% de la poblacion no tiene el grado de
conocimiento muy bueno en cuanto a la notificacion de eventos adversos a medicamentos
veterinarios y por ultimo el 0% de la poblacion no tiene el grado muy bajo de conocimiento en

cuanto a la notificacion de eventos adversos a medicamentos veterinarios.
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Figura 5

Grado de conocimiento de formulario para reportar la notificacion de un Evento Adverso de un

Medicamento Veterinario

N. pregunta ~
EmA
mB
mC
D

mE

Fuente: elaboracion propia

De acuerdo con la figura 5 se puede expresar que el 40% de los empleados de la
farmacia veterinaria en Cali tiene un grado aceptable de conocimiento del formulario para
reportar la notificacion de un evento adverso a medicamento veterinario, el otro 40% de los
empleados de la farmacia veterinaria en Cali tiene un grado bajo de conocimiento del formulario
para reportar la notificacion de un evento adverso a medicamento veterinario, el otro 20% de los
empleados de la farmacia veterinaria en Cali tiene un grado bueno de conocimiento del
formulario para reportar la notificacion de un evento adverso a medicamento veterinario, ademas
se puede concluir que el 0% de los empleados de la farmacia veterinaria en Cali no tiene el grado
muy bueno de conocimiento del formulario para reportar la notificacion de un evento adverso a

medicamento veterinario.
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Figura 6

Grado de conocimiento en el proceso de notificar un Evento Adverso de un Medicamento

Veterinario ante un ente regulador

0,
N. pregunta ~
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:
C

D

.

Fuente: elaboracion propia

Segun la figura 6 se puede observar que el 40% de la poblacion tiene un grado aceptable
de conocimiento en el proceso de notificar un evento adverso a medicamento veterinario ante
un ente regulador, el otro 40% de la poblacion tiene un grado bajo de conocimiento en el
proceso de notificar un evento adverso a medicamento veterinario ante un ente regulador, el otro
20% de la poblacion tiene un grado bueno de conocimiento en el proceso de notificar un evento
adverso a medicamento veterinario ante un ente regulador, también se puede observar que el 0%
de la poblacion no tiene el grado muy bueno de conocimiento en el proceso de notificar un
evento adverso a medicamento veterinario ante un ente regulador y por dltimo el 0% de la
poblacién no tiene el grado muy bajo de conocimiento en el proceso de notificar un evento

adverso a medicamento veterinario ante un ente regulador.
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Figura 7

Grado de conocimiento sobre las buenas préacticas de farmacovigilancia

N. pregunta ~
mA
mB
mC
D

mE

Fuente: elaboracién propia

De acuerdo a la figura 7 se puede deducir que el 20% de los empleados de la farmacia
veterinaria tiene el grado muy bueno de conocimiento sobre las buenas practicas de
farmacovigilancia, el otro 20% de los empleados de la farmacia veterinaria tiene el grado bueno
de conocimiento sobre las buenas practicas de farmacovigilancia, el otro 20% de los empleados
de la farmacia veterinaria tiene el grado aceptable de conocimiento sobre las buenas practicas de
farmacovigilancia, el otro 20% de los empleados de la farmacia veterinaria tiene el grado bajo de
conocimiento sobre las buenas préacticas de farmacovigilancia y por Ultimo el 20% de los

empleados de la farmacia veterinaria tiene el grado muy bajo de conocimiento sobre las buenas

précticas de farmacovigilancia.
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Resultados

Se realizd una revisién bibliografica de fuentes cientificas y normativas sobre la
definicion, los objetivos, los principios, los actores, las actividades, los tipos y las estrategias de
la farmacovigilancia veterinaria, asi como sobre la importancia, las obligaciones, los métodos y
los formatos de la notificacion de eventos adversos a medicamentos veterinarios. Se consultaron
respectivos documentos entre articulos, libros, guias, manuales y resoluciones, de los cuales se
extrajeron los conceptos clave y los criterios relevantes para el disefio de un cuestionario que
permitiera evaluar el conocimiento y la préctica del talento humano de la farmacia veterinaria en
Cali en relacién con la farmacovigilancia veterinaria y la notificacion de eventos adversos y
reacciones adversas a medicamentos veterinarios y practica veterinaria, Se elabor6 un
cuestionario con 7 preguntas, divididas en cinco secciones: conocimiento en farmacovigilancia,
conocimiento de reacciones adversas a medicamentos de uso veterinario, conocimiento de
eventos adversos en la aplicacion de medicamentos de uso veterinario, conocimiento sobre la
notificacion de eventos adversos, conocimiento del formulario para la notificacion de evento
adverso, conocimiento sobre el proceso de notificar un evento adverso y conocimiento sobre la

aplicacién de buenas préacticas de farmaco vigilancia.

Se ejecuto el cuestionario a una muestra de 5 personas que trabajaban en la farmacia
veterinaria en Cali, entre las que se encontraban (1 zootecnista, 4 auxiliares de farmacia). Se
utilizd un muestreo especffico en un establecimiento (farmacia veterinaria). Se obtuvo una tasa
de respuesta del 100%. Se recogieron los datos mediante una encuesta presencial, esta fue
entregada en el lugar en forma de oficio, previo consentimiento informado. Se garantizo la

confidencialidad y el anonimato de los datos.
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Se analizd los datos estadisticos obtenidos del cuestionario, se presentaron los resultados
en graficos, acompafiados de una interpretacion y una discusion. Se encontrd que el nivel de
conocimiento sobre la farmacovigilancia veterinaria, y la notificacion de eventos adversos a
medicamentos veterinarios era (aceptable - bajo), con un promedio de 2.4 aciertos sobre 7
preguntas en los grados de aceptable y bajo siendo esta la mayoria del personal. La actitud hacia
la farmacovigilancia veterinaria y la notificacion de eventos adversos a medicamentos
veterinarios era deficiente, con solo un 20% de la muestra refiriendo un buen o muy buen nivel
de conocimiento. La practica de la farmacovigilancia veterinaria y el conocimiento de eventos
adversos a medicamentos Veterinarios era deficiente, con solo un 20% de la muestra refiriendo
un buen o muy buen nivel de conocimiento arrojando como resultado general un conocimiento

(aceptable - Bajo) en toda la muestra al momento de promediar.
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Conclusiones

En conclusion, este estudio se centrd en la evaluacién del conocimiento del personal de
una farmacia veterinaria en Cali sobre la notificacion de eventos adversos en el contexto de la
farmacovigilancia veterinaria, por lo tanto, se realizd el andlisis de la literatura existente sobre
este tema, posteriormente se disefid un cuestionario consistente en siete preguntas cerradas que
tuvo como finalidad evaluar el grado de conocimiento de los participantes en relacion con
conocimiento y notificacion de eventos adversos, reacciones adversas, farmaco vigilancia y la
préactica de estas. Dicho lo anterior, se ejecutd el cuestionario al talento humano de la farmacia
veterinaria en Cali en el 2023, entre los cuales, los participantes fueron un zootecnista y cuatro
auxiliares, de manera que, se logré el mejoramiento en el proceso de notificacion de eventos

adversos a medicamento veterinarios.

Por consiguiente, se analizaron los resultados obtenidos, tras un exhaustivo analisis de las
tablas de frecuencias y los graficos estadisticos correspondientes a cada pregunta del
cuestionario, revelaron que, aunque el zootecnista demostrd un nivel de conocimiento superior
en comparacién con los demas participantes, la aplicacion efectiva de este conocimiento fue
deficiente. Del mismo modo el promedio general de la muestra indicd un nivel aceptable pero
aln bajo en términos de conocimiento sobre la notificacion de eventos adversos. Paralelamente
en virtud de estos hallazgos, se concluye que es imperativo implementar programas de formacion
y capacitacion para todos los empleados, independientemente de su cargo, formacion académica
0 experiencia laboral, con el proposito de mejorar la competencia en la notificacion de eventos
adversos. Por lo tanto, es evidente que, incluso aquellos con un nivel de conocimiento
relativamente alto, como el zootecnista, requieren un enfoque mas efectivo para aplicar sus

conocimientos en la préctica.
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Recomendaciones

El talento humano de la farmacia veterinaria en Cali debe continuamente capacitarse en

todo lo relacionado con la notificacién de eventos adversos.

Todos los funcionarios de la veterinaria en Cali deben conocer de los efectos adversos

que producen los medicamentos.

Los funcionarios de la veterinaria en Cali deben tener amplio conocimiento del uso

correcto de estos medicamentos Yy transmitirlo a sus clientes.

Los propietarios de las veterinarias deben propiciar las capacitaciones adecuadas para

todos sus funcionarios.

En sintesis, esta conclusion respalda la necesidad de promover activamente la educacion
continua en el &mbito de la farmacovigilancia veterinaria para garantizar un control sanitario
eficaz de los medicamentos y la deteccién oportuna de posibles efectos adversos en la préactica

veterinaria en Cali.
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ANexos

Cuestionario

Se aplicd el instrumento para la recoleccién de datos, que fue un cuestionario de 7

preguntas cerradas a los 5 empleados de la farmacia veterinaria en Cali 2023.

1. ¢Cudl es el grado de conocimiento en Farmacovigilancia veterinaria?

a) Muy bueno
b) Bueno
c) Aceptable
d) Bajo
e) Muy bajo

2. ¢Cudl es grado de conocimiento de reacciones adversas a medicamentos veterinarios?

a) Muy bueno
b) Bueno
c) Aceptable
d) Bajo
e) Muy bajo

3. ¢Cual es el grado de conocimiento de eventos adversos a medicamentos veterinarios?

a) Muy bueno
b) Bueno

c) Aceptable
d) Bajo

e) Muy bajo
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4. (Cuél es el grado de conocimiento en notificacion de eventos adversos a medicamentos

veterinarios?

a) Muy bueno
b) Bueno

c) Aceptable
d) Bajo

e) Muy bajo

5. ¢Cual es grado de conocimiento del formulario para reportar la notificacién de un evento

adverso de un medicamento veterinario?

a) Muy bueno
b) Bueno

c) Aceptable
d) Bajo

e) Muy bajo

6. ¢Cuél es el grado de conocimiento en el proceso de notificar un evento adverso de un

medicamento veterinario ante el ente regulador?

a) Muy bueno
b) Bueno

c) Aceptable
d) Bajo

e) Muy bajo



7. ¢Cudl es el grado de conocimiento sobre las Buenas Practicas de Farmacovigilancia?

a) Muy bueno
b) Bueno
c) Aceptable
d) Bajo
e) Muy bajo

Respuestas de cuestionario

PRECI-I-\IUNTA 5
A 1 0
B 1 1
C 1 2
D 1 2
E 1 0

Fuente: elaboracion propia
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Formato consentimiento informado

Caii, Noviembre 15del 2023

cordial saludo,

Espero que se encuentre bien. Me dirijo a usted para solicitar formalmente su permiso para realizar
encuestas en su empresa.

Me gustaria realizar un estudio sobre el grado de conocimiento de sus empleados en la notificacion
de eventos adversos en medicamentos veterinarios y considero que su empresa tiene un amplio
conocimiento y experiencia en este campo.

Objetivo:

El objetivo principal de esta encuesta es evaluar y conocer el grado de conocimeinto del talento
humano en la farmacia veterinaria en la motificaion de eventos adversos Mediante el analisis de los
resultados obtenidos, podremos obtener informacion relevante para realizar un diagnostivco sobr eel
conocimiento de sus empleados.

Metodologia:

La encuesta se llevara a cabo utilizando un cuestionario disefiado especificamente para este
propésito. Garantizamos que los datos recopilados seran tratados de manera confidencial y anénima,
y solo se utilizaran para los fines previamente mencionados.

Participacion:

Solicitamos su colaboracién permitiendo que un encuestador tengan acceso a su personal,
especificamente a 7 de sus empleados, asi como posibles espacios fisicos que puedan ser
requeridos para llevar a cabo las encuestas.

Calendario y duracion:

Estimamos que la recopilacién de datos tomara aproximadamente30 minutos y nos comprometemos
a proporcionarle un informe detallado con los resultados obtenidos una vez finalizado el estudio.
Beneficios:

Ademas de tener acceso a datos relevantes sobre farmacovigilancia en su farmacia que pueden ser
beneficiosos para su empresa, estamos dispuestos a compartir los resultados finales con usted, lo
que le permitira obtener una visién mas amplia y actualizada del conocimiento de sus empleados en
la notificacion de eventos adversos.

Le agradeceriamos enormemente si pudiera considerar positivamente nuestra solicitud, ya que el
éxito de este estudio depende en gran medida de su colaboracion.

Quedo a su disposicién para cualquier consulta o aclaracion que pueda surgir.
Agradezco sinceramente su tiempo y atencion.
Atentamente,

MARTHA SULEYMA POSSO PASOS
Estudiante

Universidad nacional abierta y a distancia
tel:3165691371



