Implementacién del programa de farmacovigilancia para mejorar la seguridad de los

pacientes en el municipio de Riosucio-Choco para el afio 2023

Madeleyne Caycedo Salas

Estefania Gémez Sanabria

Yessica Herrera Piedrahita
Jhon Anderson Lopez Artunduaga

Ledn Dario Parra Vargas

Asesora

Martha Elena Carmona Cadavid

Universidad Nacional Abierta y a Distancia UNAD
Escuela de ciencias de la salud — ECISA
Tecnologia en Regencia de Farmacia
Diplomado de Profundizacién en Farmacovigilancia

2023



Implementacion del programa de farmacovigilancia para mejorar la seguridad de los

pacientes en el municipio de Riosucio-Choco para el afio 2023

Madeleyne Caycedo Salas

Estefania Gémez Sanabria

Yessica Herrera Piedrahita
Jhon Anderson Lopez Artunduaga

Ledn Dario Parra Vargas

Asesora

Martha Elena Carmona Cadavid

Universidad Nacional Abierta y a Distancia UNAD
Escuela de ciencias de la salud — ECISA
Tecnologia en Regencia de Farmacia
Diplomado de Profundizacién en Farmacovigilancia

2023



Tabla de contenido

RESUMEIN ..ot e e e et e e et e e et e e e e e e e 5
ADSIFACT ...ttt 6
Lo o U ol o] o BRSO PP T 7
Planteamiento del probIema ............ooiiiii 8
B0 o3 (oo o ISP RSP 9
(0] 0] 1= 0101 PP PP UPTPURRPPRRURPOPS 10
ODJEEIVO GENETAL ...ttt et et e st 10
ODJELIVOS BSPECITICOS ...ttt ettt ettt ettt ettt nbeenrne s 10

[ T ol oI =T oo RO PP TR PR 11
FarmaCOVIGIIANCIA ......c..eiiiiiiii et 11
DETINICION ...ttt 11

(@ o2 1Yo 1RSSR 11

F 0] oo - (o] - WSS 11
NOrmatividad QUE 18 FIgE .......vee e e e aree e 12

D) 01T 07 (o] o | TP SUSRSUSRTIS 13
DETINICION ...ttt b et 13
Objetivos de 1a dISPENSACION ........ccuvieiiiee it srae e 13
TIPOS A€ AISPENSACION ...ttt e et e et e e et e e e et e e e s nbe e e anteeeaneas 14
Etapas de 1a diSPENSACION .........ccvii i 15
ALENCION FAMMACEULICA ...ttt 16
ABITAS ...ttt bRttt ettt b e 17
DETINICION ...ttt b ettt ettt 17

REACCIONES AAVEISAS ... ettt ettt ettt e et et e et et e e e e e e e e e e e e eeen e eeneenenns 18



Métodos de detecciOn de reacCiones AUVEISAS.........ccuirurereerieeriieiieeie st siee st e e seee e 19

L] (oo (o] (0T | - PRSP 22
2] o] o To o PSPPSR 22

Y [0 - R TP PP P PP TTPPPPPPPPPPTI 22
QI Lol (=N o] £0) =T (o TR TP U PP U PP PURP PP 22
Enfoque de 12 INVESHIGACION ........cc.iiiiiii e 23
Técnicas de reCOleCCION e ALOS .........eeiueiriieiiiie et 24
Instrumentos de recolecCion de datOS...........oouiiiiiieiiece s 24
Pasos para construir la Metodologia..........ueiveiiiriiiie e 25
ReSUItAd0S el TrabaJO .......ooiueieiie e 28
Tratamiento de reSURAUOS .........oooiiie et e e e e e e 28
DiSCUSION A€ FESUIAUOS ......vveeeeiieeeiiie ettt e e e et e et a e et e e e naaeennaaeeanneeeas 45
(0] 1o 1115 [0 L= TR P PP TP PPRPPRTPPPS 47
Referencias DIDIOGrATICAS ........ocoiuiieiiie e 48



Resumen
Desarrollamos un sistema metodolégico el cual propone establecer un analisis a partir de las
entrevistas realizadas a los miembros del centro de salud Juan Bautista Luna en el Municipio de
Riosucio en el manejo del programa de farmacovigilancia, en este se socializo la normatividad
vigente relacionada con el funcionamiento del programa institucional y se plantearon las
estrategias a seguir para la adecuada implementacion y manejo del programa de
Farmacovigilancia, se realizé de una manera efectiva, eficaz y segura, donde se promovid
realmente el uso seguro de los medicamentos y asi evitar resultados negativos asociados a la
medicacion.
Adicionalmente se sensibilizaron los prestadores del servicio del centro de salud en el manejo del
programa de farmacovigilancia con esto se midio el conocimiento que tiene el personal sobre el
programa de farmacovigilancia implementado y nos dio un punto de partida para desarrollar la
idea como tal y ver qué aspectos tenian mas falencias para asi mismo trabajar el protocolo

metodologico.

Palabras clave: Farmacovigilancia, Baja complejidad, Protocolo, Efectos adversos, Bienestar,
Reacciones adversas, Normatividad, Estrategias, Implementacion, Sensibilizar, Plan de

capacitacion.



Abstract

A methodological system was developed to establish an analysis based on interviews conducted
with the members of the Juan Bautista Luna Health Center in the Municipality of Riosucio
regarding the management of the pharmacovigilance program. During this process, the current
regulations related to the functioning of the institutional program were discussed, and strategies
were proposed for the proper implementation and management of the Pharmacovigilance
program. It was carried out effectively, efficiently, and safely, with a real promotion of the safe

use of medications to prevent negative outcomes associated with medication.

Additionally, the healthcare providers at the health center were sensitized to the management of
the pharmacovigilance program, which allowed us to assess their knowledge of the implemented
pharmacovigilance program. This provided us with a starting point to develop the idea itself and
identify the areas with the most deficiencies, in order to work on the methodological protocol

accordingly.

Keywords: Pharmacovigilance, Low complexity, Protocol, Adverse effects, Well-being,

Adverse reactions, Regulations, Strategies, Implementation, Raise awareness, Training plan.



Introduccién

El propdsito primordial de la Farmacovigilancia es la deteccidn, evaluacion y prevencion
de los riesgos asociados al uso de medicamentos. En particular, se centra en la identificacion y
seguimiento de las reacciones adversas a los medicamentos, las cuales representan una
preocupacion significativa debido a su impacto en la salud de los pacientes y en la calidad de
vida de la poblacion en general. A través de la farmacovigilancia, se busca garantizar la
seguridad y eficacia de los medicamentos, tomar medidas oportunas para minimizar los riesgos y
promover un uso responsable de los mismos.

La implementacion de programas de farmacovigilancia en establecimientos
farmaceuticos, como los centros de salud, adquiere una relevancia particular ya que, permiten
recopilar informacion sobre las reacciones adversas y otros problemas relacionados con los
medicamentos, con el fin de tomar medidas correctivas y mejorar la atencion al paciente.

El presente estudio tiene como objetivo evaluar la implementacion del programa de
farmacovigilancia en el centro de salud del municipio de Riosucio, Chocé. A través de un
enfoque descriptivo y cualitativo, se pretende analizar como se lleva a cabo este programa, qué
barreras o desafios se presentan en su implementacidén y como afecta en la calidad del servicio
farmaceutico.

Este tipo de estudios permiten un mayor conocimiento y la comprension de la
farmacovigilancia que son esenciales para los regentes de farmacia y otros profesionales de la
salud, ya que les permite identificar y notificar las reacciones adversas a los medicamentos,

contribuyendo asi a mejorar la seguridad y la calidad de la atencién farmacéutica.



Planteamiento del problema

La farmacovigilancia es el reconocimiento de las reacciones adversas a los
medicamentos. La observacion clinica y el informe de los posibles efectos secundarios suelen ser
la forma mas réapida y eficaz de generar "sefiales de alerta™ o hipotesis o causales.

Por esta razon, es importante tener en cuenta la problemética del municipio de Riosucio —
Choco, una poblacion de aproximadamente 30 mil habitantes, donde existe solo un centro de
salud de baja complejidad, el cual tiene un programa de farmacovigilancia pero que no lo lleva a
cabo por inadvertencia por parte de los funcionarios, y por lo tanto, no conocen la importancia
que éste tiene y mucho menos del seguimiento que se debe hacer a dicho programa; el cual
permite (cuando es implementado) hacer control de manera eficaz y efectiva de los
medicamentos utilizados en la atencion de los usuarios.

Dentro de las consultas médicas de mayor relevancia en el centro de salud podemos
mencionar, cefalea recurrente y epigastralgia los cuales son manejados con medicamentos
esenciales como: Acetaminofén Y Omeprazol, pero que éstos en ciertos pacientes han
ocasionado nauseas, vomitos y sarpullidos; por lo anterior, surge la pregunta ¢Qué estrategias
se deben seguir para obtener un adecuado manejo del programa de Farmacovigilancia de
una manera eficaz y segura para cada uno de los pacientes del Municipio de Riosucio,

Choco?



Justificacion
En la practica clinica, existen muchos factores que dificultan la deteccion de efectos
secundarios. La farmacovigilancia se utiliza para prevenir el riesgo de los medicamentos para los
seres humanos y para evitar los costos econémicos asociados con los efectos secundarios no

deseados.

De acuerdo con qué en el centro de salud del municipio no se estd manejando o se
desconoce el programa de farmacovigilancia y que no se esta teniendo conciencia de los posibles
dafos a la salud que se pueden producir por no saber detectar e informar efectos adversos de los
medicamentos por factores humanos u otros se realiz6 este proyecto, con el cual se pretende que
mediante los resultados obtenidos de las encuestas y las observaciones realizadas, se puedan
definir estrategias de mejora para orientar y educar a los prestadores de servicio del centro de
salud del municipio de Riosucio en Choco; también se busca ayudar no solo al conocimiento que
estamos adquiriendo como regentes de farmacia, sino, que permitira que todo el personal que
labora en dicho centro de salud pueda conocer, implementar y llevar a cabo de manera correcta

el programa de farmacovigilancia, esto, teniendo en cuenta la normatividad vigente.

Con este proyecto se busca elaborar un protocolo para el adecuado manejo del programa
de Farmacovigilancia en el centro de salud de una manera mas efectiva, eficaz y segura, donde
podamos promover realmente el uso seguro de los medicamentos y asi evitar resultados

negativos asociados a la medicacion.
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Objetivos

Objetivo general
Elaborar un protocolo para la implementacion del programa de Farmacovigilancia por

parte de los prestadores de servicios del centro de salud del municipio de Riosucio.

Objetivos especificos

Socializar la normatividad vigente relacionada con el funcionamiento del programa
institucional de farmacovigilancia para prestadores del centro de salud del municipio de
Riosucio.

Sensibilizar a los prestadores del servicio del centro de salud Juan Bautista Luna en el
Municipio de Riosucio en el manejo del programa de farmacovigilancia.

Disenfar y ejecutar un plan de capacitacion trimestral al personal del centro de salud Juan

Bautista Luna sobre la deteccion de reacciones adversas de medicamentos.
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Marco tedrico

Farmacovigilancia

Definicion

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS), por su parte, la define como: la disciplina
que trata de la recoleccion, seguimiento, investigacion, valoracién y evaluacién de la
informacién procedente de los profesionales de la salud y de los pacientes, sobre reacciones
adversas a los medicamentos, productos bioldgicos, plantas medicinales y medicinas

tradicionales (Garcia A. 2016).

Objetivos
Prevenir los riesgos que los pacientes tienen al tomar un medicamento para poder

minimizarlos, estableciendo estrategias y planes en su manejo.

Alcanzar un uso racional de los medicamentos que se comercializan.

Determinar y evaluar los factores predisponentes a la aparicion de RAM, tales como,
edad y sexo del paciente, polifarmacia, asi como determinadas enfermedades. Actualmente existe
un interés creciente hacia el estudio de los factores genéticos, que pueden influir en la aparicién

de las reacciones adversas.

Importancia

La farmacovigilancia determina y establece las medidas preventivas para un uso racional
de los medicamentos y la optimizacion de la relacion beneficio-riesgo. La farmacovigilancia
sigue siendo una disciplina cientifica y clinica muy dinamica, resulta imprescindible para

afrontar los problemas que pueda plantear un arsenal medicamentoso que no deja de crecer en
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variedad y potencia, porque todo farmaco encierra un inevitable y a veces impredecible potencial

dafino.

Normatividad que la rige
DECRETO 780 de 2016. El cual menciona las condiciones resumidas para el correcto
funcionamiento del Sistema Obligatorio de Calidad en la Atencion de Salud del Sistema
General de Seguridad Social en Salud — SOGCS, con el objetivo de mejorar los servicios
de salud, con foco en los usuarios a través de la accesibilidad, oportunidades, seguridad,

cumplimiento y continuidad.

DECRETO 677, 26 de abril de 1995. Se reglamenta parcialmente el régimen de

vigilancia sanitaria. En el Articulo 146, se habla del reporte de informacion al INVIMA.

RESOLUCION 9455, 28 de mayo de 2004. Se establece el reglamento relativo al
contenido y periodicidad de los reportes de los fabricantes de medicamentos, de que trata el

articulo 146 (Decreto 677).

RESOLUCION 1403, mayo 14 de 2007. Se adopta dentro del manual de condiciones
esenciales y procedimientos del servicio farmacéutico la farmacovigilancia. (Cap. I11, numeral 5)
Se menciona sobre los programas institucionales de farmacovigilancia, los formatos de reporte
de dichos programas, el Programa Nacional de Farmacovigilancia y la periodicidad de los

reportes.
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Dispensacion

Definicion

Segun la Organizacion panamericana de la salud (OPS 2013), es el acto profesional
farmaceéutico de proporcionar uno o0 mas medicamentos a un paciente, generalmente como
respuesta a la presentacion de una receta elaborada por un profesional autorizado. En este acto, el
farmacéutico informa y orienta al paciente sobre el uso adecuado de dicho medicamento. Son
elementos importantes de esta orientacion, entre otros, el énfasis en el cumplimiento del régimen
de dosificacion, la influencia de los alimentos, la interaccion con otros medicamentos, el
reconocimiento de reacciones adversas potenciales y las condiciones de conservacion del

producto.

La dispensacion es la entrega de uno 0 mas medicamentos y/o dispositivos medicos,

acompafiado de la informacion relevante a cerca de su uso.

Objetivos de la dispensacion
Lograr que el paciente reciba y utilice los medicamentos de forma adecuada teniendo en

cuenta sus necesidades.

Garantizar que la poblacion tenga acceso a medicamentos y productos sanitarios.

Proporcionar la informacién para el uso correcto del producto y asi, poder detectar y/o

corregir problemas que pudieran ocasionar el uso de estos.

Asegurarse de que el paciente conoce el proceso de uso de los medicamentos y sus

posibles consecuencias.
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Tipos de dispensacion

Los autores Eduardo René Millon Murillo, Wagner Javier Silva Hernandez, Pedro Javier
Urbina, aspirantes al titulo de Licenciado Quimico Farmacéutico de la Universidad Nacional
Autonoma de Nicaragua, en su monografia de 2018, la cual se titula “Evaluacion del proceso de
dispensacion de medicamentos en farmacia del Puesto de Salud El Calvarito, Ciudad de Ledn,
periodo Marzo-Junio 2018, buscaban establecer si un establecimiento farmacéutico de su
localidad contaba con los conocimientos necesarios y los llevaban a cabo en cuanto a la
dispensacion de medicamentos. Manifiestan dentro de su investigacién (para lo cual se basan en
autores como Mora Vargas, Jiménez Peralta, Narvaez, & Brenes Argiello) que se pueden llegar
a identificar varios tipos de sistemas de dispensacion, siendo cada uno contrario del otro pero de
igual manera indispensables a la hora de ejecutar este tipo de actividad. Se logran identificar tres

tipos:

1) Sistema de dispensacion por stock de servicios: Esto incluye establecer una pequefia
farmacia en la unidad de enfermeria, la cual puede ser llamada "botiquin de planta”, que
contiene cantidades coordinadas de medicamentos donde se preparan y dispensan a los
pacientes hospitalizados. Aplica para hospitales.

2) Sistema de dispensacion individualizada por paciente: Se trata de un sistema mas
moderno que el anterior, donde los encargados del servicio de farmacia dispensan los
medicamentos de forma global o por paciente.

3) Sistema de dispensacion de medicamentos por dosis unitaria (SDMDU): Nacié para
mejorar los sistemas de distribucion de inventario. Es el mas adecuado para la
dispensacion de medicamentos, porque garantiza que los medicamentos siempre lleguen

a los pacientes de manera rapida, eficiente y segura.
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Lo anterior siendo una cuestion importante para nuestro trabajo, puesto que nos permite

asimilar un tema necesario para lograr una buena practica de dispensacion.

Etapas de la dispensacion

Como describen los autores Odalis Rodriguez Ganen, Ana Julia Garcia Millian, Liuba
Alonso Carbonell, Pablo Ledn Cabrera, pertenecientes al Instituto Nacional de Enfermedades
Respiratorias ‘Ismael Cosio Villegas’; Escuela Nacional de Salud Publica (ENSAP); y Centro
Nacional Coordinador de Ensayos CI respectivamente, en su articulo en 2017, sobre los
mecanismos necesarios a implementar en el servicio farmacéutico, el cual se titula “La
dispensacion como herramienta para lograr el uso adecuado de los medicamentos en atencion
primaria”, manifiestan que para lograr una adecuada dispensacion en condiciones y dosis
indicadas, ademas del periodo de tiempo, se deben incluir pasos que garanticen la recuperacion

del paciente al suministrar los medicamentos recetados por el profesional de la salud. Incluyen:

1) Recepcion del paciente: siempre mostrar cordialidad y empatia.

2) Lectura e interpretacion de la formula: cerciorarse de que la formula contenga la dosis, la
concentracion, la cantidad estipulada para el tratamiento y la firma del prescriptor.

3) Seleccion del medicamento: busqueda y localizacidn del medicamento, confirmando que
corresponde a lo prescrito.

4) Acondicionamiento: corroborar que el medicamento tenga un buen estado (que no esté
deteriorado el envase, la envoltura o que esté vencido).

5) Informacién: explicar de manera detallada al paciente como realizar el consumo correcto
del medicamento y bajo qué condiciones conservarlo.

6) Etiquetado y empaque: entregar los medicamentos en empaques seguros.
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7) Seguimiento: informar al paciente o usuario cuando es recomendable que regrese a la
farmacia.
8) Identificar Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM): notificando de inmediato

cualquier eventualidad y aplicar atencién farmacéutica.

Los resultados de la investigacion sefialan que el uso racional de los medicamentos
implica la participacion activa de los farmacéuticos, quienes deben brindar la mejor atencion
farmacéutica de acuerdo con las etapas antes mencionadas. Y como futuros regentes de farmacia
tener presente que se debe hacer con el fin de minimizar riesgos y brindar un servicio de

excelencia.

Atencion farmaceéutica

El proceso de dispensacion no solo consiste en buscar medicamentos y entregarlos al
consumidor final, es un acto de responsabilidad por parte del farmacéutico que asume tal labor.
Aunque no siempre se ha cumplido, pues debido al afan diario y a la presion que ejercen los
pacientes que buscan una “solucion” rapida para mejorar su malestar fisico, muchas veces el
personal de farmacia no ejecuta la debida atencion farmacéutica; o también ocurre que no se
emplea personal capacitado para desarrollar esta actividad y solo hace que el proceso en farmacia

acte como un almacén donde se compra y se vende.

La Atencion Farmacéutica segin Hepler y Strand (EE.UU, 1990) "es la provision
responsable del tratamiento farmacoldgico con el proposito de alcanzar unos resultados
concretos que mejoren la calidad de vida del paciente considerado individualmente". A partir de
esta definicion se podria identificar que el farmacéutico es el agente principal para ejecutar dicha

gestion; el cual ha adquirido los conocimientos necesarios y esta al pendiente de las
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actualizaciones de las normas que rigen este servicio. Plantean los autores Odalis Rodriguez
Ganen, Ana Julia Garcia Millian, Liuba Alonso Carbonell, Pablo Ledn Cabrera (Cuba, 2017) “La
actuacion del farmacéutico debe ser concebida como parte integrante del sistema de atencién de
la salud, en la que se ocupan de la necesidad, seguridad y efectividad de los medicamentos y
otros productos destinados al cuidado de la salud y de la calidad de los servicios profesionales
que brindan, dirigiendo sus esfuerzos prioritariamente a satisfacer las necesidades de los
pacientes en su area de competencia”. Es alli donde nos debemos plantear un reto como futuros
regentes de farmacia procurando adquirir las aptitudes necesarias para desarrollar la atencién
farmacéutico de forma iddnea garantizando la recuperacion del paciente ejecutando una

adecuada dispensacion de medicamentos.

Alertas

Definicion

Se conoce como alertas al documento que emite un ente de control, en este caso el
ministerio de salud y proteccion social (Decreto 2078 de 2012) en el que el INVIMA (Capitulo I,
articulo 1) establece una alerta farmacéutica de medicamentos o nota informativa de Seguridad
sobre dicho medicamento, la cual se da por defectos o riesgos potenciales para la salud de la
poblacion en relacion con la calidad, seguridad o comercializacion ilegal de el mismo o que en
su defecto incumplan con los lineamientos los cuales cifien su control a la ley 100 de 1993 en su
articulo 245 o en las demas normas que este modifique, adicione o sustituya para controles de tal
fin.

Si enfocamos lo anteriormente mencionado a nuestro tema principal que son los
establecimientos de baja complejidad, tenemos que afirmar en forma asertiva que el ministerio

de salud y proteccidn social, el Invima y las entidades territoriales de salud han abogado
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insistentemente en la importancia y necesidad de que las instituciones prestadoras de servicio de
salud, los establecimientos farmacéuticos, en este caso, baja complejidad, participen activamente
en la promocidn de buenas préacticas de farmacovigilancia y se promueva la ejecucion de barreras
de seguridad que prevengan los problemas relacionados con medicamentos, Unica manera de
lograr disminuir los indices de dafios a la salud y mortalidad, asi como contribuir al
mejoramiento de la calidad de vida de los colombianos, cuando nos vemos obligados a solicitar
medicamentos para tratar nuestras afectaciones fisicas y mentales. No en vano, normativas como
la Resolucion 1403 de 2007, expedida por el (Minsalud, 2007), tiene por objetivo determinar los
criterios administrativos y tecnicos generales del Modelo de Gestion del Servicio Farmaceutico y
adoptar el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmacéutico; y el
Decreto 780 de 2016 dispone que cualquier farmacia o drogueria debe “Promover estilos de vida

saludables y el uso adecuado de los medicamentos y Dispositivos médicos” (Minsalud, 2016).

Reacciones adversas

Las reacciones adversas, 0 efectos adversos mas conocidas como RAM en el ambito
farmacéutico, son conceptos utilizados para referirse a los efectos no deseados de un farmaco
que provocan malestar o resultan peligrosos en algunos de los casos, todos los profesionales
médicos, farmacéuticos, odontdlogos, enfermeras, obstetras y el propio paciente pueden notificar
cualquier sospecha de RAM a la territorial de salud o en su defecto, gestionarla directamente con
la farmacia donde se adquirié el medicamento, si este fue comprado, este tipo de situaciones
tienen un control especifico en el cual el regente en farmacia de dicho lugar esta obligado a
gestionar ante el ente encargado al mismo tiempo que esta anomalia debe ser reportado al

proveedor que comercialice el medicamento en cuestion.
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Para la OMS, en su informe sobre la alianza mundial para la seguridad del paciente, tener
la capacidad y los medios més efectivos para recoger la informacién mas precisa sobre las causas
de una reaccion adversa y errores de medicacion, son en principio, la mejor barrera de seguridad
y elementos de partida para los programas de mejoras que se enfocan en la seguridad de los
pacientes, dicho informe acota “Si no hay una accion posterior a que ocurra un evento o al
resultado de cualquier analisis, entonces generalmente la leccion no puede ser aprendida, se
pierde la oportunidad para generalizar el problema y no se manifestara la capacidad de producir
soluciones potentes y aplicables mas amplias” (Farmacéutica, 2008), numerosos estudios dan
cuenta de que a pesar de la eficacia y contundencia con que los medicamentos modernos atacan y
destruyen las enfermedades y ofrecen mejorar la calidad de la salud de los pacientes, cada vez se
evidencia mas que se convierten en arma de doble filo, pues irdbnicamente, las reacciones
adversas a los medicamentos son una causa frecuente, pero prevenible, de lesiones y dafios
graves, enfermedades, discapacidad o incluso muerte; ya que una vez comercializados dejan de
ser elementos de vigilancia por parte de los laboratorios porque pasan a manos del pablico,

ignorando en muchas ocasiones el uso adecuado que deben dar a estos.

Meétodos de deteccion de reacciones adversas

El papel de un Regente o Farmaceuta encargado de un establecimiento farmacéutico es
indispensable en este proceso ya que en muy pocas ocasiones este tipo de establecimientos
notifica las reacciones adversas a los medicamentos, debido a la mayor circulacion de personas
que ingresan en el dia al establecimiento, es por esto la poca adherencia al programa de
farmacovigilancia y notificacion de las RAM.

En ocasiones en estos establecimientos se pueden detectar, ya que conocemos los

tratamientos de muchos de nuestros pacientes habituales. Por ejemplo, un paciente nos pide un
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antitusivo porque tiene tos persistente, ha tomado varios jarabes, pero ninguno parece hacerle
efecto y nosotros sabemos que esta tomando inhibidores de la enzima convertidora de la
angiotensina (IECAS). Le podemos preguntar, ¢desde cuéndo tiene esa tos? ;Recuerda si le
aparecio al comenzar el tratamiento para la tension? Entonces deberia acudir a su medico y
comentarselo. Avedillo A, (2018).

Algunas veces estaremos seguros de la sospecha de la causalidad de la reaccién adversa a
un medicamento 0 a una interaccién medicamentosa, en otras situaciones estaremos dudosos y
muy probablemente no nos daremos cuenta de otras RAM. Avedillo A, (2018).

Pero siempre que detectemos o tengamos la sospecha de alguna RAM, debemos
notificarla a la entidad responsable de este proceso, aunque no estemos completamente seguros
de la causalidad de la RAM o ésta sea leve, ya que la frecuencia de aparicion es muy importante
y permite a la entidad mantenga actualizadas las fichas técnicas de los medicamentos. En este
sentido, se debe prestar especial atencion a las RAM graves o si el farmaco lleva poco tiempo
comercializado. Avedillo A, (2018).

Los diferentes métodos que se pueden adecuar Yy utilizar en este tipo de establecimientos
requieren de mucho mas control de los entes disciplinarios para lograr por lo menos que estos
establecimientos notifiquen o revisen la pagina de las alertas a las RAM de esta manera se
pueden prevenir muchos sucesos no deseados.

En el area hospitalaria es mucho mas facil poder tener control de las RAM en pacientes
hospitalizados, ya gque se encuentran en revision constante por parte del personal de la salud.

Sin embargo, La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) establece que las reacciones
adversas a medicamentos son una de las diez principales causas de muerte. Jiménez E. et.

Ademas, implican ingresos hospitalarios y aumento de los costos Orta I, A. et.



Uno de los métodos de deteccion en Colombia, fue un estudio en una UCI pediatrica
publicado en 2007 describid que dentro de los betalactamicos la clase més utilizada fueron las
penicilinas y a su vez las que mas reacciones adversas presentaban. Entre las mas frecuentes
estan alérgicas, gastrointestinales, renales, hepaticas, dermatoldgicas, hematoldgicas y
neuroldgicas. Vallejos A (2007).

Es por esto la importancia de detectar y notificar en el INVIMA cada vez que se
presenten reacciones adversas y mas con medicamentos que se utilizan tanto para la mejora de
los pacientes, la notificacion a tiempo por parte de los Regentes 0 Quimicos farmacéuticos
podrian disminuir las tasas de mortalidad y aumentar los métodos para el bienestar de los

pacientes.
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Metodologia

Poblacion

La poblacion se puede definir como “el conjunto de personas u objetos de los que se
desea conocer algo en una investigacion” (Lopez, 2008, 9(8)).

La poblacion de estudio estara conformada por 23 servidores que estan relacionados con
la prestacion del servicio (incluyendo auxiliar de farmacia, auxiliares de enfermeria, médicos)

del centro de salud publico Juan Bautista Luna del municipio de Riosucio.

Muestra
La muestra en un proyecto de investigacion “es un subconjunto o parte del universo o

poblacion en que se llevara a cabo la investigacion” (Lopez, 2008, 9(8)).

En el desarrollo de este trabajo se utilizara el método de muestreo no probabilistico, en
donde “en este tipo de muestreo, todas las unidades que componen la poblacion no tienen la
misma posibilidad de ser seleccionadas” (Lopez, 2008, 9(8)), debido a que se le solicitara a
algunos de los empleados del centro de salud que formen parte del estudio, especialmente, a los
que tienen mayor relacion con el area de la farmacia, es decir, la auxiliar de farmacia y el regente
de farmacia, éste ultimo teniendo en cuenta que el centro de salud opera para la IPS Servimedico,
y dicha IPS tiene solo un regente de farmacia, el cual actia de manera general para todas las
sedes que tiene la IPS; es decir, que el regente no esta presente constantemente en Riosucio, pero

se mantiene al tanto de lo que sucede con respecto a las reacciones adversas de medicamentos.

Tipo de proyecto
Teniendo en cuenta que el objetivo de nuestra investigacion sera evaluar la

implementacién del programa de farmacovigilancia del centro de salud del municipio de
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Riosucio - Choco, se acudio a un estudio de tipo descriptivo, para conocer de manera detallada
como se lleva a cabo dicho programa y como afecta en la calidad de la prestacion del servicio

farmaceéutico y por lo tanto, en la salud de los pacientes que alli acuden.

Segun los autores Veiga de Cabo, de la Fuente Diez y Zimmermann Verdejo (2008) el
estudio descriptivo es donde “el investigador se limita a medir la presencia, caracteristicas o
distribucion de un fendmeno en una poblacidon en un momento de corte en el tiempo, [...] pero
siempre referido a un momento concreto y sobre todo, limitandose a describir uno o varios
fendmenos sin intencién de establecer relaciones causales con otros factores” (Revista SCIELO
54(210)). Es decir, que nuestro papel principal concurriréd en ser espectadores en torno al centro
de salud més concretamente en el area de la farmacia para determinar si se cumple o no el

programa de farmacovigilancia que hay.

Enfoque de la investigacion
Este trabajo sera disefiado bajo el planteamiento metodoldgico del enfoque cualitativo,
debido a que éste es el que consideramos que mejor se adapta a las caracteristicas y necesidades

de la investigacion que estamos desarrollando.

En el enfoque cualitativo para la recoleccion de datos nos basamos en las evidencias que
encontramos producto de las entrevistas realizadas, pues este tipo de enfoque esta dado al
"’procedimiento metodologico que utiliza palabras, textos, discursos, dibujos, graficos e
imagenes’ [...] la investigacion cualitativa estudia diferentes objetos para comprender la vida
social del sujeto a través de los significados desarrollados por éste” (Mejia, como se citd en

Katayama, 2014, p. 43).
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Del enfoque cualitativo se tomara la técnica de entrevista individual para identificar en
cada servidor relacionado con el area de farmacia del centro de salud del municipio de Riosucio
si conocen o0 no el programa de farmacovigilancia que existe, y en caso de respuesta afirmativa

como lo implementan en sus labores diarias.

Técnicas de recoleccion de datos

La autora Narvaez (2023) indica que la técnica de recoleccion de datos es “un conjunto
de diferentes herramientas que permiten recopilar informacién de forma habil y eficaz con fines
de investigacion y analisis” (QuestionPro. Técnicas de recoleccion de datos: Qué son y cudles

existen).

La técnica de recoleccion de datos que se utilizara en la presente investigacion sera la

entrevista individual estructurada.

Para Narvaez (2023) una entrevista estructurada “se define exactamente como un
encuentro formal entre dos individuos en el que el entrevistador hace preguntas al entrevistado
para recabar informacion, pues se compone de un cuestionario con una légica disefiada
especialmente para responderse de manera concreta.”. (QuestionPro. Técnicas de recoleccion de
datos: Qué son y cuales existen). Ademas, son muy faciles de redactar y sugieren una respuesta

agil para el encuestado.

Instrumentos de recoleccién de datos
Los instrumentos de recoleccién de datos consisten en una herramienta de la cual se vale
un investigador para obtener informacidn que le permita desarrollar su proyecto investigativo.

(Tesis y Master, 2023).
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Su principal funcion es la de extraer o construir datos de primera mano de la poblacién o
los fendmenos que se desean conocer. A su vez, deben ser sistematicos y organizados,
caracteristica esencial estrechamente vinculada con la utilidad y fiabilidad de la informacion

recolectada para su posterior analisis. (Tesis y Master, 2023).

El instrumento serd un guion para la entrevista que nos servira para hallar el como se

implementa el programa de farmacovigilancia por cada uno de los empleados que tienen
relacion con el centro de salud (especialmente el area de farmacia). Aqui el investigador
debe crear una atmdésfera de la entrevista que fomente la autoexpresién del entrevistado,
realizar la entrevista de manera relajada, usar un tono de voz normal, en el marco de
confianza e interés en la expresion del entrevistado, y usar un lenguaje comdn. Algunas
estrategias para una entrevista exitosa incluyen: no emitir juicios (ni siquiera
mentalmente), dejar que las personas hablen incluso cuando no estamos interesados, ser
realmente atentos y empaticos en la comunicacion y no dejar el personaje. Ver anexos al

final del documento.

Pasos para construir la metodologia

El disefio metodoldgico que se propone busca establecer un analisis a partir de las
entrevistas realizadas a los miembros del centro de salud, los cuales estan relacionados con el
area de farmacia; todo con el fin de evaluar como es la implementacién del programa de
farmacovigilancia y, a partir de alli, poder elaborar un protocolo para que se efectie de manera

correcta dicho programa.

Paso 1: en un primer momento, nos centraremos en el disefio de un formato de entrevista

estructurada, la cual nos dard informacion del conocimiento sobre farmacovigilancia que tienen
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los prestadores de servicios; y asi, socializar la normatividad vigente sobre el funcionamiento
del programa institucional de farmacovigilancia para prestadores de servicios de salud,

resaltando el valor y la importancia que tiene al atender a diario a los pacientes y asi hacérselo
saber a todos los implicados en la prestacion del servicio. La normatividad que se va a utilizar

para la socializacion sera:

El Decreto 677 del 26 de abril de 1995, articulo 146; que habla del reporte de
informacién al INVIMA. Esta unidad regulara el contenido y periodicidad del reporte, recepcion,
procesamiento y analisis de la informacion recibida, que servira para determinar sus

procedimientos de seguimiento y control.

Resolucion 9455 del 28 de mayo de 2004, que establece las reglas sobre el contenido y la
frecuencia de los informes de los fabricantes de medicamentos, que se establecen en el Decreto

677 en el articulo 146.

Decreto 780 de 2016. El cual tiene el objetivo de mejorar los servicios de salud, con foco
en los usuarios a través de la accesibilidad, oportunidades, seguridad, cumplimiento y

continuidad.

Paso 2: se elaborara y ejecutara un plan de capacitacion de 16 horas para los prestadores
de los servicios de salud del centro Juan Bautista Luna en el Municipio de Riosucio, en el
manejo del programa de farmacovigilancia y de esta manera, unificar todos los puntos de vista y
errores frecuentes que se han encontrado y orientarlos sobre el adecuado manejo del programa de

farmacovigilancia para poder garantizar asi una excelente prestacion del servicio a la comunidad.

Paso 3: se disefia con todo el equipo humano del centro de salud Juan Bautista Luna un

plan de capacitacion trimestral al personal, sobre la deteccion de reacciones adversas de
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medicamentos;_aqui es importante dejar establecido el plan periddico de capacitacién y un
seguimiento sobre los casos de reacciones adversas de medicamento que se presenten durante el
periodo comprendido entre capacitaciones para poder documentar los casos y socializar el

manejo adecuado para cada caso.
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Resultados del trabajo

Tratamiento de resultados

Como equipo de trabajo nos enfocamos directamente en disefiar un guion para
entrevistas, donde éste tuviera las variables adecuadas con el fin de identificar el conocimiento
sobre Farmacovigilancia por parte del personal del centro de salud Juan Bautista Luna del
municipio de Riosucio, a partir de alli se realiz6 el andlisis respectivo con las respuestas
obtenidas; de este modo, se podra llevar a cabo el plan de capacitacion trimestral para todo el
personal con el fin de actualizar y mejorar la informacion con respecto a la deteccion de

reacciones adversas de medicamentos en dicho establecimiento.

Se realizaron entrevistas las cuales tienen un enfoque cualitativo, donde se pretendia
evaluar si el personal del centro de salud Juan Bautista Luna tenia conocimiento previo sobre lo
que es Farmacovigilancia, su importancia y del programa que hay establecido; de manera que se
realizaron preguntas tanto abiertas como cerradas, las cuales fueron organizadas en tablas para

facilitar el analisis correspondiente.

Para el analisis de la informacion acumulada, se da a conocer que se ejecutd a través de
métodos estadisticos segun las variables que se tuvieron en cuenta para este estudio, puesto que
asi nos proporcionaran la informacién resumida utilizando porcentajes. Los datos se organizaron
utilizando el programa Microsoft Excel, que facilito la elaboracion de las tablas y graficos, con

los cuales se generaron los analisis.

Tablas encuestas cualitativas



Tabla 1

Personal del centro de salud Juan Bautista Luna entrevistados segln su sexo

Sexo
N° %
F 19 83%
M 4 17%
Total 23 100%

Fuente: Elaboracion propia

En esta tabla se puede observar que el 83% de los servidores del centro de salud Juan

Bautista Luna del municipio de Riosucio son mujeres.

Figura 1

Personal del centro de salud Juan Bautista Luna entrevistados segun su sexo

Personal del centro de salud Juan Bautista
Luna entrevistados segun su sexo

B Mujeres
® Hombres

Fuente: Elaboracion propia

29



30

Tabla 2

Personal del centro de salud Juan Bautista Luna entrevistados segln su edad

Rango de edad %
20a33 6 26%
34 a 47 12 52%
>= 48 5 22%
Total 23 100%

Fuente: Elaboracion propia

En la tabla se puede apreciar que el 52% de los entrevistados del centro de salud tienen

entre 34 a 47 afnos.

Figura 2

Personal del centro de salud Juan Bautista Luna entrevistados segin su edad

Personal del centro de salud Juan Bautista Luna entrevistados
segun su edad

Rango de edad
m20a33
m34a47

m>=48

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 3

Personal del centro de salud Juan Bautista Luna entrevistados segln su experiencia laboral

Profesién
Regente
Experiencia  Técnicode  Profesional Auxiliar en de Total
Laboral enfermeria médico farmacia  farmacia

N° % N° % N° % N° 9% N° %

0 - 1 afio 3 13,04% | 1 4% 0 0% | 0 0% |4 17,39%
1 - 5afos 3 1304% | 1 4% 1 4% | 0 0% | 5 21,74%
> 10 afos 13 56,52% | 1 4% 0O 0% | 0O 0% |14 60,87%
Total 19 82,61% | 3 13% 1 4% | 0 0% | 23 100%

Fuente: Elaboracion propia

En esta tabla se puede observar 83% de los entrevistados son técnicos en enfermeria, y a
la vez se puede identificar que el 61% de los servidores del centro de salud Juan Bautista Luna
cuentan con mas de 10 afios de experiencia en el servicio. El regente de farmacia no pudo

participar de la entrevista, pues al tener bajo su responsabilidad mas IPS no lo pudimos localizar.

Figura 3

Personal del centro de salud Juan Bautista Luna entrevistados segun su experiencia laboral



Personal del centro de salud Juan Bautista Luna
entrevistados segtin su experiencia laboral

Profesional 4% 4% Técnico de
médico
0 - 1afio 4% | 0-1afio
1-5 anos [l 1-5afios
B > 10afios N > 10 afios
Auxiliar en
farmacia 4%
l 1-5 anos

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 4

Personal del centro de salud Juan Bautista Luna entrevistados segln sus conocimientos en
Farmacovigilancia

Indicadores
Préacticas y conocimientos Si NO

N° % N° %

¢Ha escuchado usted el término
Farmacovigilancia y sabe lo que
significa?

21 91% 2 9%

¢Conoce la normatividad vigente 12 52% 11  48%
relacionada con el funcionamiento del
programa institucional de
farmacovigilancia?

¢Considera que el personal de salud 21 ol% 2 9%

32
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identifica de manera &gil las reacciones
adversas de medicamentos cuando las
hay?

Fuente: Elaboracion propia

En esta tabla podemos evidenciar que el 91% de los entrevistados del centro de salud
tienen conocimiento sobre lo que es Farmacovigilancia; el 52% de los servidores saben sobre la
normatividad que existe vinculada al programa institucional de Farmacovigilancia y el 91% de
los prestadores del servicio de salud considera que sabe identificar las reacciones de

medicamentos cuando se presentan.

Figura 4

¢Ha escuchado usted el término Farmacovigilancia y sabe lo que significa?

¢Ha escuchado usted el término
Farmacovigilancia y sabe lo que significa?

LY
ENO

Fuente: Elaboracion propia
Figura 5

¢ Conoce la normatividad vigente relacionada con el funcionamiento del programa institucional

de farmacovigilancia?



éConoce la normatividad vigente relacionada
con el funcionamiento del programa institucional
de farmacovigilancia?

m Sl
B NO

Fuente: Elaboracion propia
Figura 6

¢ Considera que el personal de salud identifica de manera agil las reacciones adversas de

medicamentos cuando las hay?

éConsidera que el personal de salud identifica
de manera dgil las reacciones adversas de
medicamentos cuando las hay?

9%

m S|
E NO

Fuente: Elaboracion propia

Tabla s

Pregunta de caracter cerrado de la entrevista realizada en el centro de salud Juan Bautista

Luna con complemento de respuesta

34
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Indicadores
Conocimientos Si NO
N° % N° %
¢Conoce usted donde debe reportar las

Reacciones Adversas de Medicamentos 14  61% 9 39%
(RAM) ocurridas en el centro de salud?

Concepto de analisis Respuestas
Al regente de farmacia
IPS Servimedico
IPS Servimedico
IPS Y Regente de farmacia
IPS Servimedico
IPS Servimedico

En caso de ser afirmativa su respuesta, Sistema de vigilacia de medicamentos
indique alguna institucion u organismo a Al regente de farmacia

la que debe notificar Al regente de farmacia
Regente de farmacia y
calidad

IPS Servimedico
IPS Servimedico
Servimedico IPS
IPS Servimedico

Fuente: Elaboracion propia

En esta tabla en la parte de indicadores evidenciamos que el 61% de los encuestados
dicen saber donde deben reportar una reaccion adversa de medicamentos una vez es detectada e

informan a quien deben pasar la notificacion.

Figura 7

¢, Conoce usted donde debe reportar las Reacciones Adversas de Medicamentos (RAM) ocurridas

en el centro de salud?



é¢Conoce usted donde debe reportar las
Reacciones Adversas de Medicamentos (RAM)
ocurridas en el centro de salud?

LY
ENO

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 6

Primera pregunta de seleccion multiple de la entrevista realizada en el centro de salud Juan

Bautista Luna

Por favor indique como se clasifican las reacciones

adversas

N° %
Leves, moderadas y graves 23 100%
Efectos colaterales, efectos secundarios, 0 0%
idiosincrasia, hipersensibilidad
Reacciones citotoxicas, Reacciones por 0 0%
complejo antigeno — anticuerpo

0 0%

Posibles, Probables, Improbables,
Condicionales

36
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Fuente: Elaboracion propia

En esta tabla se logra identificar que el 100% del personal de salud de la IPS conocen

como se clasifican de manera correcta las reacciones adversas.

Figura 8

Como se clasifican las reacciones adversas

Como se clasifican las reacciones adversas

0%

M Leves, moderadas y graves

B Efectos colaterales, efectos
secundarios, idiosincrasia,
hipersensibilidad

I Reacciones citotodxicas,
Reacciones por complejo
antigeno — anticuerpo

M Posibles, Probables,
Improbables, Condicionales

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 7

Primera pregunta abierta de la entrevista realizada en el centro de salud Juan Bautista Luna

Concepto de andlisis Respuestas

Eventos adversos a lo esperado por el medicamento

(Como define usted lo que son las “alertas” | etras borrosas en las etiquetas

o “sefiales” en Farmacovigilancia? . . .
Esté relacionado con un evento adverso que no se cita en la

ficha técnica del producto o que puede ser mas frecuente
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que lo reportado normalmente

Alertas como en cuanto a su conclusion fisicoquimica

Cuando el empaque esta averiado

Ciencias que informan cuando estd ocurriendo un evento
no deseado con el uso del medicamento

Nos indica que un medicamentos esta relacionado con un
evento adverso

Son signos que se presentan para controlar la
administracion de medicamentos

Alerta reacciones ajenas a los medicamentos

Es la vigilancia de los medicamentos

Reacciones ajenas a lo esperado por el medicamento
Reacciones ajenas a lo esperado por el medicamento
Sefiales diferentes para lo que se aplica el medicamento

Sefiales ajenas al medicamento

Manifestaciones clinicas que van en contra del efecto
deseado

Empaque de medicamentos rasgados o de color raro a lo
normal de medicamento

Se define con reacciones negativas con el individuo

Envases 0 empaques con rasgaduras

Color no adecuando a lo que estoy acostumbrada a ver en
el medicamento

Frasco con letras borrosas

Liquido de aspectos diferente

Inconsistencia en el medicamento, empaque de dudosa
reputacion



Inconsistencia en el medicamento como rasgados de
empaque
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Fuente: Elaboracion propia

Tabla 8

Segunda pregunta de seleccién multiple de la entrevista realizada en el centro de salud Juan

Bautista Luna

Las reacciones adversas que se deben reportar,
¢ Cuales son?

N° %
a) Las que produzcan la muerte 1 4%
b) Amenacen la vida 1 4%
¢) Ocasionen discapacidad o 1 4%
invalidez significativa o persistente
d) Ay B son correctas 20 87%
e) No sabe 0 0%

Fuente: Elaboracion propia

En esta tabla de identifica que el 87% del personal del centro de salud considera que las
reacciones adversas que se deben reportar son aquellas que producen la muerte y amenacen la

vida.

Figura 9

Las reacciones adversas que se deben reportar, ¢Cuéles son?



Las reacciones adversas que se deben reportar, éCudles son?

M a) Las que produzcan la muerte

H b) Amenacen la vida

B c) Ocasionen discapacidad o
invalidez significativa o

persistente
md) Ay B son correctas

i e) No sabe

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 9

Tercera pregunta de seleccién multiple de la entrevista realizada en el centro de salud Juan

Bautista Luna

¢ Quiénes considera usted que pueden reportar
y notificar las reacciones adversas de
medicamentos?

N° %
a) Profesionales de la salud 6 26%
b) Industria farmacéutica 0 0%
c) Pacientes y/o familiares 0 0%
d) Todas las anteriores son 17 74%
correctas
e) Solo b y ¢ son correctas 0 0%

Fuente: Elaboracion propia
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En esta tabla se identifica que el 74% de los entrevistados del centro de salud reconoce
que tanto profesionales de la salud, asi como la industria farmacéutica y pacientes y/o familiares

pueden notificar reacciones adversas de medicamentos.

Figura 10

¢ Quiénes considera usted que pueden reportar y notificar las reacciones adversas de

medicamentos?

¢Quiénes considera usted que pueden reportar y notificar las
reacciones adversas de medicamentos?

0%

M a) Profesionales de la salud
¥ b) Industria farmacéutica

0% H c) Pacientes y/o familiares

0%
d) Todas las anteriores son
74% correctas

e) Solo by ¢ son correctas

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 10

Cuarta pregunta de seleccion maltiple de la entrevista realizada en el centro de salud Juan

Bautista Luna

En su practica profesional, si tiene la oportunidad de
reportar una o mas reacciones adversas de
medicamentos, el procedimiento mas adecuado es



NO

%

a) Obtener datos de pacientes y
sospechas de medicamentos, publicar
en revistas cientificas, archivar
documentos

b) Anotar en la Hoja Amarilla,
verificar si la reaccién adversa esta
documentada. Reportar a la autoridad
competente

c) Obtener los datos del paciente y de
los medicamentos sospechosos.
Reportar a la autoridad competente

d) No sabe

20

0%

13%

87%

0%

Fuente: Elaboracion propia
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En la tabla podemos validar que el 87% de los entrevistados indican que en caso de tener

que reportar alguna reaccion adversa de medicamentos el procedimiento que llevaria a cabo es

obtener los datos del paciente y de los medicamentos sospechosos, y una vez reunida la

informacion reportar a la autoridad competente.

Figura 11

En su practica profesional, si tiene la oportunidad de reportar una o mas reacciones adversas de

medicamentos, el procedimiento méas adecuado es
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En su prdctica profesional, si tiene la oportunidad de reportar
una o mds reacciones adversas de medicamentos, el
procedimiento mds adecuado es

0% 0% M a) Obtener datos de pacientes y
sospechas de medicamentos, publicar en
revistas cientificas, archivar documentos

H b) Anotar en la Hoja Amarilla, verificar si
la reaccion adversa esta documentada.
Reportar a la autoridad competente

c) Obtener los datos del paciente y de los
medicamentos sospechosos. Reportar a

la autoridad competente
87%
d) No sabe

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 11

Segunda pregunta abierta de la entrevista realizada en el centro de salud Juan Bautista Luna

Concepto de analisis Respuestas

Con este conocimiento podemos salvar vidas

Nos ayuda a salvar vidas

Porque va a mejorar la atencién y seguridad de los pacientes en

_ relacion con el uso de medicamentos y todos las intervenciones
¢Por qué considera que es medicas

importante tener conocimiento
sobre Farmacovigilancia durante
el ejercicio profesional? Porgue nos ayuda a realizar nuestra labor con mayor
responsabilidad

Para evitar eventos adversos al aplicar medicamentos vencidos

Se entiende como complicaciones en pacientes que usan
medicamentos

La farmacovigilancia nos permite identificar los medicamentos y
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sus reacciones adversas, brinda conocimiento a fondo, indica lo
cual les permite identificar, notificar

Nos permite brindar una buena atencion

Porque de ese conocimiento depende la vida de los pacientes

Conocer la farmacovigilancia nos ayuda a salvar vidas
Porque a ese conocimiento evitamos muerte a los pacientes

Este nos permite identificar reacciones adversas al medicamento

Conocer la farmacovigilancia nos ayuda a reportar para salvar
vidas

Con ese conocimiento salvamos vidas

Porque de eso depende la vida del pacientes, del conocimiento
del profesional

Porque teniendo el conocimiento podemos hacer todo lo
pertinente y saber qué hacer en caso de encontrarnos con una
reaccion adversa

Para poder ayudar en la comunidad en la conservacion de la vida
Nos ayuda a salvar vidas

Porque con ese conocimiento puedo salvar vidas

Nos ayuda a salvar vidas

Porque nos ayuda a realizar un mejor trabajo y nos ayuda a
mantener la integridad de los usuarios

Porque nos ayuda a evitar riesgos de la vida

Nos ayuda a preservar la vida

Fuente: Elaboracion propia
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Discusion de resultados

Esta investigacion fue realizada con la aplicacion de una metodologia: entrevista
personalizada de tipo cualitativo, la cual nos permiti6 contextualizar sobre el conocimiento que
tienen los servidores del centro de salud Juan Bautista Luna sobre Farmacovigilancia, a su vez,
muchas de las respuestas obtenidas nos permitié calcular la informacién obteniendo porcentajes
y gréficas para una mejor percepcién de los resultados y su analisis correspondiente.

La participacion en el estudio por parte de todos los funcionarios del centro de salud fue
buena, ya que el 100% de ellos (23 personas) accedieron a dar respuesta a todas las preguntas
formuladas en la entrevista; donde a través de sus contestaciones observamos que la gran
mayoria si tienen conocimiento previo sobre Farmacovigilancia y sobre el tema de reacciones
adversas, y tienen muy en cuenta la importancia que tiene para salvaguardar la vida de los
pacientes que alli acuden. Sin embargo, sobre la normatividad vigente no parecen tener mucha
claridad, puesto que el 48% (casi la mitad de los entrevistados) no sabia acerca de las normas que
abarcan esta ciencia.

Continuando con lo obtenido en las respuestas que brindaron y que se pudieron calcular,
también se resaltan aspectos positivos, debido a que el 91% de los servidores saben que es
Farmacovigilancia y a su vez nos dice que el 91% saben identificar de manera agil las reacciones
adversas cuando se presentan. También, el 61% del personal indic conocer donde debian
reportar las reacciones adversas y manifestaron la institucion o profesional a quien debian
notificar. EI 100% del personal de salud manifestd saber como se clasifican correctamente las
reacciones adversas. EI 87% indico cuales son las reacciones adversas que se deben reportar.
Adicional, el 74% estuvo de acuerdo en afirmar que tantos los profesionales de la salud, asi

como las industrias farmacéuticas, pacientes y/o familiares pueden reportar las reacciones
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adversas. Por otro lado, se identifica que el 87% de los funcionarios en caso de tener que reportar
reacciones adversas deberan contar con los datos del paciente afectado y los medicamentos
sospechosos para reportarlos a la autoridad competente.

Con base a los resultados obtenidos se observa que existe un buen nivel de conocimiento
en cuanto a Farmacovigilancia por parte de las personas que prestan servicio en la IPS; sin
embargo, en cuanto a la normatividad y como llevar un adecuado proceso de notificacion de
reacciones adversas se debe hacer refuerzo, por eso la importancia de socializar la norma,
concientizando al personal sobre su valor e ir ejecutando capacitaciones para actualizarlos
constantemente, pues solo asi se lograra brindar un buen servicio, mejorar la calidad de vida 'y
evitar problemas relacionados con los medicamentos a la comunidad de Riosucio.

Por lo anterior, se disefid un Protocolo de sensibilizacion para empezar a aplicar de forma
pertinente el programa de Farmacovigilancia en el centro de salud Juan Bautista Luna, en el cual,
se dara a conocer el alcance de dicho protocolo, quien es el responsable de impulsar en la IPS la
importancia y ensefiar como aplicar el programa de manera correcta. Ver anexos al final del

documento.
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Conclusiones

Se socializo la normatividad vigente relacionada con el funcionamiento del programa
institucional y se plantearon las estrategias a seguir para la adecuada implementacion y manejo
del programa de Farmacovigilancia en el establecimiento de baja complejidad como lo es el
Centro de Salud Juan Bautista Luna del municipio de Riosucio, se realizé de una manera
efectiva, eficaz y segura, donde se promueva realmente el uso seguro de los medicamentos y asi
evitar resultados negativos asociados a medicacion.

Se sensibilizaron los prestadores del servicio del centro de salud Juan Bautista Luna en el
Municipio de Riosucio en el manejo del programa de farmacovigilancia, Para ello se debe tener
en cuenta lo propuesto en este ensayo, como el desarrollo de la propuesta, fases de
implementacion e indicadores donde se mide el conocimiento que tiene el personal sobre el
programa de farmacovigilancia implementado.

Se disefio y ejecuto el plan de capacitacion trimestral al personal del centro de salud Juan
Bautista Luna sobre la deteccion de reacciones adversas de medicamentos, también sobre el uso
seguro de medicamentos y la notificacion correcta de las reacciones adversas siguiendo siempre
el protocolo y procesos que se establecieron en el centro de salud, esto tiene un impacto positivo
y directo sobre la salud y bienestar de toda la poblacion.

La realizacion del ensayo nos permite comprender la importancia de conocer y reconocer
las reacciones adversas a medicamentos, la notificacidn correcta, sus usos, y métodos y de igual
manera seguir implementando procedimientos y protocolos que aseguren el bienestar de los

pacientes que acuden al Centro de Salud Juan Bautista Luna.
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Anexos
Guion de preguntas para la entrevista:

Variables sociodemograficas

Edad:

(afos
Sexo: M F cumplidos)
Nivel de escolaridad
Técnico de enfermeria Profesional médico
Regente de farmacia Auxiliar en farmacia
Experiencia en el sector salud
Entre 0 a 1 afio: ‘ ‘ 1 a5 afos: ’ ’ Maés de 10 afios: \ ‘ No informa
Nombre de la IPS en la cual se aplica la entrevista
IPS servimedico — Centro de Salud Juan Bautista Luna
Municipio \ Riosucio ’ Departamento Choco

1. ¢Haescuchado usted el término Farmacovigilancia y sabe lo que significa?

si [ ] No [ |

2. ¢Conoce la normatividad vigente relacionada con el funcionamiento del programa

institucional de farmacovigilancia?

si [ ] No [ |

3. ¢Considera que el personal de salud identifica de manera &gil las reacciones adversas de

medicamentos cuando las hay?

si [ No [ |




¢Conoce usted donde debe reportar las Reacciones Adversas de Medicamentos (RAM)

ocurridas en el centro de salud?

si L | No [ |

En caso de ser afirmativa su respuesta, indique alguna institucion u organismo a la que

debe notificar:

Por favor indique como se clasifican las reacciones adversas:

Leves, moderadas y graves ]
Efectos colaterales, efectos secundarios, idiosincrasia, hipersensibilidad ]
Reacciones citotoxicas, Reacciones por complejo antigeno — anticuerpo ]

Posibles, Probables, Improbables, Condicionales | |
(Como define usted lo que son las “alertas” o “sefiales” en Farmacovigilancia?

Las reacciones adversas que se deben reportar, ;Cuéles son?

a) Las que produzcan la muerte | |

b) Amenacenlavida | |

¢) Ocasionen discapacidad o invalidez significativa o persistente | |
d) AyBsoncorrectas | |

e) No sabe E

¢Quiénes considera usted que pueden reportar y notificar las reacciones adversas de

medicamentos?

a) Profesionalesde lasalud [ |
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b) Industria farmacéutica | |

c) Pacientes y/o familiares [ |

d) Todas las anteriores son correctas | |
e) Solobycsoncorrectas | |

En su practica profesional, si tiene la oportunidad de reportar uno 0 méas reacciones

adversas de medicamentos, el procedimiento mas adecuado es:

v Obtener datos de pacientes y sospechas de medicamentos, publicar en revistas
cientificas, archivar documentos | |

v Anotar en la Hoja Amarilla, verificar si la reaccion adversa estd documentada.
Reportar a la autoridad competente | |

v’ Obtener los datos del paciente y de los medicamentos sospechosos. Reportar a la
autoridad competente | |

v' Nosabe | |

¢Por qué considera que es importante tener conocimiento sobre Farmacovigilancia

durante el ejercicio profesional?
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Protocolo de sensibilizacion para el centro de salud Juan Bautista Luna

Alcance

El protocolo de Farmacovigilancia aplica para todos los servidores del centro de salud
Juan Bautista Luna, y se enfocara basicamente en aprender sobre la normatividad vigente y el
cémo realizar de manera adecuada una notificacién acerca de reacciones adversas de
medicamentos una vez es detectado. Y finaliza en la toma de medidas que se deben tener para

prevenir, controlar y ejecutar seguimiento de los problemas presentados por medicamentos.

Descripcion de actividades o procedimientos

Para quien aplica el protocolo de sensibilizacion

El protocolo aplica directamente a Médicos, Jefes de enfermeria, Enfermeras, Regente de
Farmacia, Técnico de farmacia y los habitantes que acuden al centro de salud Juan Bautista

Luna.

Responsable de la sensibilizacion

El responsable de la sensibilizacion es el Regente de Farmacia, es quien debe de impartir
inicialmente el conocimiento acerca del programa de farmacovigilancia y de como seguir paso a
paso el reporte de la notificacion si se llega a presentar en la institucion o alguno de los
habitantes que asisten al centro de salud, el servicio farmacéutico a través de este protocolo

liderado por el Regente de Farmacia busca prevenir y controlar los eventos adversos.

Temas para tratar en la sensibilizacion liderada por el Regente de Farmacia

Documentaciones de referencia
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Decreto 677/1995: Reporte de informacidn al INVIMA. Este decreto reglamenta el
contenido y periodicidad de los reportes a presentarse ante el INVIMA, al igual que los
titulares de los registros sanitarios, los laboratorios farmacéuticos y establecimientos
fabricante de los productos mencionados en este decreto; la informacidn es recibida,

procesada y analizada para alimentar los programas de farmacovigilancia.

Decreto 780 de 2016. El cual menciona las condiciones resumidas para el correcto
funcionamiento del Sistema Obligatorio de Calidad en la Atencion de Salud del Sistema

General de Seguridad Social en Salud — SOGCS.

Resolucion 9455 del 28 de mayo de 2004, que establece el reglamento relativo al
contenido y periodicidad de los reportes de los fabricantes de medicamentos, de que trata

el articulo 146 del Decreto 677.

Recursos

Fisicos: Equipo de computo e insumos de oficina.

Humanos: Auxiliar de farmacia, auxiliares de enfermeria, médicos, pertenecientes al
centro de salud Juan Bautista Luna.

Conceptos claves en Farmacovigilancia

Evento Adverso a Medicamento (EAM) o Acontecimiento Adverso. Es cualquier
evento médico adverso que puede ocurrir durante el tratamiento farmacoldgico pero que
no tiene necesariamente una relacion causal con dicho tratamiento. Esto puede
considerarse una desafortunada coincidencia de eventos sin ninguna sospecha particular

de causalidad.
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Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM). Es toda reaccién nociva e involuntaria a un
farmaco, y se produce cuando se utilizan las dosis habituales del farmaco con fines
diagndsticos, para prevenir la enfermedad o complicaciones, o simplemente para tratar la

patologia.

Reaccion adversa inesperada. Corresponde a una:

RAM cuya naturaleza o intensidad no corresponda a la informacion local o certificado de

registro.

RAM que no se esperaba debido a las propiedades farmacologicas del farmaco y no se

interpreté como una extension de su mecanismo de accion especifico.

Alerta o sefal. La alerta se define como "la comunicacion de una posible relacion causal
entre un evento adverso y un medicamento cuando dicha relacion es desconocida o esta
mal documentada”. Segun la gravedad del incidente informado vy la calidad de la
informacion recibida, generalmente se necesita mas de un informe para generar una

alerta.

Error de Medicacién (EM). Es un concepto que vincula la farmacovigilancia y la
seguridad del paciente en relacidn directa con los eventos adversos o efectos secundarios
prevenibles. Los EM mas comunes ocurren durante la prescripcion, dispensacion,

administracion al paciente o administracion directa.

Método de deteccidn de las reacciones adversas

Sistema de Notificacion Espontanea:
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Un enfoque basado en la comunicacion, recopilacion y evaluacion de informes de
posibles efectos secundarios por los profesionales de la salud. EI método se basa en la
disponibilidad de formatos para que los profesionales de la salud notifiquen posibles
efectos secundarios. Este método también se conoce como el método de la tarjeta

amarilla porque es el color original del formato de la OMS.

En Colombia, el formato de reporte nacional INVIMA corresponde a la tarjeta amarilla.
La informacidn solicitada en este formato incluye los datos minimos necesarios para:
determinar la relacién causal entre farmacos, detectar grupos de riesgo, descartar efectos
de sobredosis o interacciones medicamentosas, detectar efectos secundarios de
excipientes o posibles problemas de produccion, o descartar sustitucion de farmacos en

varios motivos.

El formato del INVIMA debe contener como informacion:

Identificacion del paciente, incluyendo genero y edad.

Medicamento sospechoso y medicacion concomitante (indicacion, fecha de inicio, dosis,

via, frecuencia de administracion y momento de suspension).

Informacidn sobre el evento: inicio, evolucion y desenlace.

Diagnostico y enfermedades concomitantes (incluyendo paraclinicos).

Identificacion del notificador, profesion y contacto.

Como realizar una adecuada notificacion de reacciones adversas de medicamentos en

la IPS



medicamento.

linea. Dicho

Tomar nota de todos los datos del paciente.

formato es:

Pasar la informacion del paciente al regente de farmacia.
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El personal médico identifica en los pacientes los sintomas y reacciones por el uso del

El regente reporta a la IPS Servimedico y ellos la reportan al INVIMA con un formato en

Tabla 12. Formato Reporte de Sospecha de Eventos Adversos a Medicamentos — FOREAM

el Nacian

ol A0z 831 2

INSPECCION, VIGILANCIA Y
CONTROL

VIGILANCIA

Mo

FORMATO REPORTE DE SOSPECHA DE EVENTOS ADVERSOS A
MEDICAMENTOS - FOREAM

Cadigo: IVC-VIG-FM026 |Versién: 01 | Fecha de Emisién: 05/04/2016 ] Pagina 60 de 63

1. INFORMACION DEL REPORTANTE

Fecha de
notificacion

Origen del reporte

Departamento — Municipio

Nombre de la Institucién donde ocurrio el evento Caédigo PNF

Nombre del Reportante primario

primario

Profesion del reportante

Correo electronico institucional del

reportante primario

2. INFORMACION DEL PACIENTE

Edad del paciente
en el momento del

Documento de identificacion del

Fecha de paciente Iniciales
nacimiento del =4 del
paciente = z paciente
Edad | ATOSMeses/| ol 1l pe | nuip | €99 [ otro | si
dias Lab

Sexo Peso Talla

M F | SII| (Kg) (cm)

Diagn@stico principal y otros diagnoésticos:

3. INFORMACION DE LOS MEDICAMENTOS

Registre todos los medicamentos utilizados y marque con una “S” el (los) sospechoso(s), con una “C” el (los) concomitantes y con

una “I” las interacciones.
Medicamento
Unidad . . Fecha
SIC/I inacién Comd Indicacién Dosis de MECE P de EEE
(Denomlnac!on omun . administracién | administraciéon | . . finalizacion
Internacional o medida inicio

Nombre genérico)
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Informacién comercial del medicamento sospechoso

Titular del Registro sanitario Nombre Comercial

Registro sanitario Lote

4. INFORMACION DEL EVENTO ADVERSO

Fecha de Inicio
del Evento
Adverso Evento adverso:

Descripcién y andlisis del Evento Adverso:

Desenlace del evento (Marcar con una X)
o Recuperado / Resuelto sin secuelas

o Recuperado / Resuelto con secuelas

o Recuperando / Resolviendo

o No recuperado / No resuelto

o Fatal

o Desconocido

Seriedad (Marcar con X)

o Produjo o prolongé hospitalizacion

o Anomalia congénita

o Amenaza de vida

o Muerte (Fecha: )

o Produjo discapacidad o incapacidad permanente /
condicién médica importante

Si | No | No sabe

¢El evento se present6 después de administrar el medicamento?
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¢ Existen otros factores que puedan explicar el evento (medicamento, patologias, etc.)?

¢ El evento desaparecio al disminuir o suspender el medicamento sospechoso?

¢El paciente ya habia presentado la misma reaccién al medicamento sospechoso?

¢ Se puede ampliar la informacion del paciente relacionando con el evento?

Fuente: https://www.invima.gov.co/documents/20143/567372/1IVC-VIG-FM026.doc/38f7a696-
ad3c-bed5-0db2-b5d967068fe2

Cronograma protocolo de sensibilizacion

Tabla 13. Cronograma protocolo de sensibilizacion

Responsable

Area/cargo

Tema

Fecha

Regente de farmacia

Técnicos farmacia

Documentaciones de
referencia.

Conceptos  claves en
Farmacovigilancia.

Método de deteccion de las
reacciones adversas.

Como realizar una
adecuada notificacién de
reacciones adversas de
medicamentos en la IPS.

Formato de notificacion.

Lunes 15 de
mayo del 2023

Regente de farmacia

Médicos

Documentaciones de
referencia.

Conceptos  claves  en
Farmacovigilancia.

Método de deteccion de las
reacciones adversas.

Como realizar una
adecuada notificacién de
reacciones adversas de
medicamentos en la IPS.

Martes 16 de
mayo del 2023



https://www.invima.gov.co/documents/20143/567372/IVC-VIG-FM026.doc/38f7a696-ad3c-bed5-0db2-b5d967068fe2
https://www.invima.gov.co/documents/20143/567372/IVC-VIG-FM026.doc/38f7a696-ad3c-bed5-0db2-b5d967068fe2
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Formato de notificacion.

Regente de farmacia

Jefes de enfermeria

Documentaciones de
referencia.

Conceptos  claves  en
Farmacovigilancia.

Método de deteccion de las
reacciones adversas.

Como realizar una
adecuada notificacion de
reacciones adversas de
medicamentos en la IPS.

Formato de notificacion.

Jueves 17 de
mayo del 2023

Regente de farmacia

Auxiliares de
enfermeria

Documentaciones de
referencia.

Conceptos  claves en
Farmacovigilancia.

Método de deteccion de las
reacciones adversas.

Como realizar una
adecuada notificacién de
reacciones adversas de
medicamentos en la IPS.

Formato de notificacion.

Viernes 18 de
mayo del 2023

Fuente: Elaboracion propia

Nota: una vez se realice la sensibilizacion a cada una de las areas del personal que labora en el

centro de salud Juan Bautista Luna se debe cumplir cada proceso para cumplir los objetivos

propuestos.
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