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Resumen

La farmacovigilancia es indispensable a nivel mundial encargada de detectar, evaluar,
entender y prevenir los efectos adversos de los medicamentos o problemas relacionados a
ellos, a nivel nacional esta dirigido por el instituto nacional de vigilancia de medicamentos
y alimentos INVIMA desde el afio 1998, hasta la actualidad se han dado valiosos avances,
sin embargo, es preciso mejorar las funciones de todas las personas que participan en la

deteccion y los reportes de las reacciones adversas.

Palabras clave: Farmacovigilancia, evaluacion, deteccion, promocion de la salud,

reacciones adversas.
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Abstract

Pharmacovigilance is indispensable worldwide and is responsible for detecting, evaluating,
understanding and preventing the adverse effects of drugs or problems related to them. At
the national level, it has been directed by the National Institute for Drug and Food
Surveillance (INVIMA) since 1998, and to date valuable advances have been made;
however, it is necessary to improve the functions of all the people involved in the detection

and reporting of adverse reactions.

Keywords: Pharmacovigilance, evaluation, detection, health promotion, adverse

reactions.
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Introduccion

La farmacovigilancia es el programa ejercido por el INVIMA para llevar a cabo la
monitorizacion del uso de los medicamentos luego de que son comercializados para
verificar que sean seguros y efectivos en los tratamientos farmacologicos. El ejercicio de la
farmacovigilancia logra ser efectivo cuando se cumple con los reportes sobre los efectos

adversos y saber como se realizan las notificaciones.

En el siguiente trabajo se dara a conocer la estructura basica de un RAE el cual
permitird al estudiante poder ampliar los conocimientos permitiendo de esta forma poder
estructurar la parte inicial de un marco tedrico-conceptual, para de esta forma empezar a

darle forma al proyecto asignado en el curso.

Se investigo sobre la farmacovigilancia y las reacciones adversas por medicamentos
homeopaticos y a base de plantas, donde se recopila informacidn sobre cual es la entidad
encargada de llevar los procesos de farmacovigilancia, quienes deben realizar los reportes y
saber cdmo se realizan las notificaciones, al igual que reconocer conceptos relacionados a

la farmacovigilancia.

Se investigo sobre el tema de farmacovigilancia y reacciones adversas por
medicamentos homeopaticos y medicamentos tradicionales a base de plantas en un
establecimiento farmacéutico, de acuerdo con este se escoge el titulo del proyecto de
investigacion, se plantea la problematica, la justificacion y los objetivos utilizando como

contexto de investigacion un establecimiento farmacéutico en la ciudad de Bucaramanga.

Se estudia la importancia de implementar correctamente el programa de

farmacovigilancia, el cual es responsabilidad de las autoridades sanitarias, pero también
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debe ser ejercida por los farmaceutas, personal sanitario y por los usuarios, motivo por el
cual en esta investigacion se proponen estrategias que la mejoren o refuercen, se analizé la
problematica descubriendo los errores o factores que pueden estar afectando la
farmacovigilancia, se estudian las causas de los efectos adversos en los medicamentos y

COmo se pueden prevenir.

Elaborar el disefio metodoldgico que sea acorde a los objetivos planteados, donde
investigaremos que herramientas utilizar en la recoleccion de datos, para lo cual se requiere
investigar y proponer el establecimiento de estudio; delimitando, describiendo la poblacion
y la muestra, al igual que especificar qué tipo de proyecto es, por otra parte se debe indicar
cuales son la técnicas y herramientas que se utilizaran, de igual manera mencionaremos el
pasos a paso para el desarrollo de la metodologia basandonos en los objetivos propuestos en

el proyecto.

En este trabajo se busca plantear la estrategia de la cual nosotros dispondremos a
realizar una toma de datos con alguna problematica de la farmacovigilancia en
medicamentos homeopaticos, para asi llegar a una respuesta concisa y clara para solucionar
este problema, identificaremos problemas tanto de consumidores y dispensadores a la hora

de vender y administrar un farmaco.

También se busca consolidar los resultados obtenidos, al igual que las conclusiones
del proyecto que hemos realizado, encontrar las fallas que paciente o usuario encuentran a
la hora de comprar o ingerir un medicamento, por otra parte, analizar el actuar de un
regente, encontrar problematicas de farmacia debido a falta de conocimiento sobre registros

sanitarios INVIMA, informacion de medicamentos y atencion al cliente.
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Para llevar a cabo esta actividad nos apropiaremos de la informacion dispuesta en
las unidades 1 al 10 sugeridas y en base a ello desempefiaremos la actividad donde se
empleara una técnica describiendo los hallazgos encontrados, se analizaran estos resultados
y se plasmaran en una gréfica o tabla de frecuencia donde se explicara de forma literal estos
resultados. También se debera realizar un analisis, el cual se relacione con los objetivos

propuestos en el proyecto de la investigacion.
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Planteamiento del Problema

La farmacovigilancia tiene una gran labor e importancia desde hace muchos afios
ayudando a que los medicamentos que son comercializados por las industrias farmacéuticas
tengan un uso seguro gracias a la intervencion de las entidades reguladoras y personal de

salud, encargadas de vigilar la seguridad y eficacia de los medicamentos.

La homeopatia es definida como lo semejante cura lo semejante ayudando a que el
organismo suba las defensas y combata la enfermedad, mientras la fitoterapia es medicina a

base de plantas encargada de atacar directamente a la enfermedad.

Los errores de medicacion segun la OMS representan un incidente para la seguridad
clinica del paciente, ponen en riesgo su salud a la vez que impactan sobre los diferentes
sistemas de salud, son sucesos evitables que podrian causar o conllevar un uso inadecuado
de la medicacion o pueden representar un perjuicio al paciente cuando la medicacion esta

controlada por el profesional de la salud o el paciente. Carmona, M. (2023)

A nivel mundial se presentan errores por parte del personal de salud, donde gran
numero son ocasionados por fallos en el sistema, ocasionando muchas muertes anualmente.
Los organismos que trabajan por la seguridad en los paises se han acogido a estrategias de
prevencion sobre errores en los sistemas, los cuales pueden darse en las etapas del recorrido
en su manejo como; la prescripcion, la adquisicion, la dispensacion, educacion constante y
adecuada a los usuarios para que puedan llevar a cabo una buena administracion de los

farmacos.

En el mismo sentido Moreno, et al(2017)menciona que a nivel nacional se realizé

una investigacion entre médicos donde se reconoce la utilidad de la medicina homeopatica
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y de origen natural, aunque es mas utilizada la homeopatica, también opinaron que hay
menos efectos adversos en tratamientos con medicamentos homeopaticos, mientras el 80%
de los médicos opinan que estarian mas motivados a utilizar la medicina natural si hubiesen
mas estudios sobre sus interacciones con medicamentos convencionales, sobre dosis y

efectos adversos.

Los problemas que se identificaron en el establecimiento Farmacéutico en la ciudad
de Bucaramanga usado como contexto de estudio fueron errores en las prescripciones de
medicamentos los cuales causan pocos efectos adversos y la mayoria pasarian
desapercibidos, mas sin embargo se hace necesario reforzar las capacitaciones a los
regentes y auxiliares de farmacia sobre el programa de farmacovigilancia donde se refuerce
la educacion a los usuarios para que entiendan la importancia de realizar las notificaciones
y de esta forma reporten cualquier sintoma presentado a causa de los medicamentos

administrados.

Por otra parte, se deben evitar los errores en la dispensacion por causas que van
desde una mala recepcion y por no cumplir los procesos especificos que se llevan a cabo
para garantizar la seguridad y efectividad de los farmacos. Frente a esta problematica es
necesario promover actividades de educacion que refuercen el programa de

farmacovigilancia.
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Justificacién

El proposito de la presente investigacion es principalmente adquirir conocimientos
que ayuden a Regentes y auxiliares de Farmacia en profundizar sobre la importancia de
implementar actividades de farmacovigilancia, reforzando una educacion continua en el
personal de salud y orientacion adecuada a los usuarios para de esta manera concientizar el

cuidado de la salud por medio de la notificacion de RAMH.

La presente investigacion se realiza con el fin de deducir las causas de las
reacciones adversas en medicamentos de origen natural, donde pueden darse por errores en
la prescripcion, procesos especificos en el establecimiento desde la recepcion hasta la
dispensacion o por la administracion llevada a cabo por el usuario. Recordemos que la
farmacovigilancia involucra no solo al instituto INVIMA sino también al personal de salud
y a los usuarios para poder llevar a cabo una inspeccion y vigilancia apropiada a las
reacciones adversas y poder descubrir si son prevenibles; ocasionados por un error o Si son

no prevenibles; causados por RAMH.

La problematica que se quiere resolver es reforzar el programa de
farmacovigilancia, por medio de estrategias como encuestas al personal, capacitaciones, el
analisis de las reacciones adversas en medicamentos homeopaticos o de origen natural y los
riesgos que pueden sufrir los pacientes cuando no se lleva a cabo un adecuado uso.
Recordemos que la farmacovigilancia, definida por la OMS como “toda actividad que
conduce a obtener indicaciones sistémicas sobre los vinculos de causalidad probable entre

medicamentos y reacciones adversas en una poblacion” OMS, (1972).
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Se va a utilizar una metodologia descriptiva donde se responderan cuestionamientos
0 hipotesis sobre esta problematica de las RAMH que, aungue no son medibles si nos
proporcionan informacion real de percepciones sobre el establecimiento farmacéutico

investigado.

Por todo lo anterior es necesario reforzar actividades que ayuden a fomentar la
importancia de las notificaciones de las RAMH y de trabajar en la prevencién por medio de
cumplir con los procesos especificos en la farmacia y educacién continua al personal de

salud y a los usuarios.

Con este trabajo se beneficia el personal de salud en la farmacia y también poder
brindar esta educacion continua a los usuarios para que realicen oportunamente los reportes
sobre los errores que sucedieron al administrar los medicamentos y de esta manera reportar
y fortalecer la farmacovigilancia que dirige el Invima y de esta manera reducir la afectacion

a los usuarios.
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Objetivos

General

Proponer actividades que refuercen la farmacovigilancia para prevenir reacciones
adversas por medicamentos homeopaticos y de origen natural en establecimiento
farmacéutico investigado con el fin de alcanzar el maximo en la seguridad, eficacia y

eficiencia en el uso de los medicamentos en los usuarios que frecuentan el establecimiento.

Especificos

Conocer cudles son los errores mas comunes gque ocasionan las reacciones adversas
en la administracion de medicamentos homeopaticos.
Estudiar los pasos a seguir para realizar los reportes a el programa INVIMA.

Proponer estrategias que capaciten y fomenten el programa de farmacovigilancia.
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Marco Teodrico

Reacciones adversas en homeopatia

Diaz C, et al (2016), plantea la siguiente definicidn sobre las reacciones adversas
homeopaticas: “poco frecuentes, leves y transitorias. Los medicamentos homeopaticos
tienen la ventaja de la seguridad en su uso, entendida como la baja aparicion de efectos
secundarios, reacciones adversas o interacciones con otros medicamentos” segtn lo
investigado esta opinion es afirmada por muchos estudios cientificos, aunque se encuentran
pocas declaraciones de los laboratorios a nivel mundial, por lo que es necesario que los
médicos, farmaceutas y usuarios creen conciencia sobre la importancia de realizar el
registro de las reacciones adversas y asi poder contar con una base de datos que respalde si
son seguros los medicamentos homeopéticos, de igual manera el especialista debe contar
con el conocimiento suficiente sobre las propiedades de los medicamentos; sus beneficios y

efectos adversos.

Definicion segun la OMS

Organizacién Mundial de la Salud. (2019), “una Reaccién Adversa Medicamentosa
(RAM) es el conjunto de sintomas que aparecen de forma no deseada tras la administracién
de un medicamento a la dosis adecuada para la profilaxis, el diagnéstico o el tratamiento de
una enfermedad”. Cualquier efecto que producen los medicamentos es importante que el
paciente lo haga saber al médico o farmaceuta para que se pueda hacer la debida
notificacion o el mismo paciente puede llenar el formulario virtual y enviarlo a la pagina
correspondiente de farmacovigilancia de cada pais en el caso de Colombia seria al Instituto

Nacional de Vigilancia de medicamentos y Alimentos INVIMA.
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Reacciones Homeopaticas (RAMH)

Segun Paul Posadzki (2012) se realizaron muchisimas investigaciones a nivel de
varios paises donde se obtuvieron RAMH, pero en un numero bajo y sus efectos fueron
leves, aunque se pudo conocer que en los casos donde se observaron efectos adversos fue

por la prescripcion homeopética o por la mala interpretacion de las dosis.

Intoxicacion Homeopatica

Diaz C, et al (2016) “Segun los estudios revisados, la Intoxicacion por un
medicamento a una dilucion homeopatica, es improbable en el contexto de diluciones
>2CH/>4DH.” Esto da a entender que la intoxicacién en medicamentos homeopaticos no es
posible ya que esta diluido muchas veces lo que ocasiona que sus compuestos activos sean

bajos por lo tanto sus RAMH sean minimas.

Hipersensibilidad

Segun estudios Diaz C, et al (2016) se conoce que es cuando un sujeto es mas
sensible que otro respecto a una sustancia, es alli donde el prescriptor debe ajustar las dosis,

donde se disminuye si es necesario.

Alergias/ Intolerancias/ Incompatibilidades

Segun estudios Diaz C, et al (2016) Es importante estudiar detenidamente a
pacientes que sean diabéticos, intolerantes a la lactosa, al alcohol, almidén y proteinas de

leche.



21

Interacciones

Segun Diaz C, et al (2016) la investigacién en muchos de los casos analizados no se
presentan interacciones en medicamentos homeopaticos unidos a medicamentos alopaticos,

mas sin embargo se debe tener presente la supervision del médico en cualquier interaccion.

Patogenesis

Se refiere a los sintomas que ocasiona una sustancia en una persona sana, segun
Diaz C, et al (2016) “Es el cuadro reaccional de un individuo sano sometido
experimentalmente a la accion de una sustancia farmacodinamica. Asi también, serd el
conjunto de sintomas que esa sustancia podra curar a dilucion homeopatica y administrada
Segun el criterio de similitud”. Se han hecho innumerables estudios para que los médicos

homedpatas puedan realizar las terapias.

Agravaciones

Segun Diaz C, et al (2016), refiriendose cuando aumentan los sintomas en un
paciente al haberse administrado un medicamento, dando a entender que esta ocasionando
una reaccion positiva; ya que es la enfermedad artificial que produce el medicamento y
posterior obtendra la accion del tratamiento donde el paciente va mejorando de manera
duradera, al igual que se puntualiza la importancia de la potencia a la que se prescribe, la

sensibilidad y reaccion individual.

Exoneraciones

Estos son los sintomas que aparecen en un tratamiento y que representan una

mejoria, al igual que no suelen ser pasajeros. Tomado de Diaz C, et al (2016).



22

Actitud frente a las RAM. Para valorar las RAMH se tendra presente la ley de
Hering donde se recomienda si se debe suspender, aumentar la dilucion o estudiar de nuevo

el caso. Tomado de Diaz C, et al (2016).

Actividades de farmacovigilancia y de prevencion de la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de suministro legal por parte del farmacéutico comunitario
Segun el autor R Pérez (2014), este articulo trata sobre los objetivos que tiene la
farmacovigilancia a nivel farmacéutico, recordemos que segun la organizacion mundial de
la salud (OMS) “es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de efectos adversos o cualquier otro problema relacionado con
los medicamentos”. En este proceso de farmacovigilancia es necesaria la coordinacion de

todo el personal de salud.

A nivel nacional existe un organismo SEFV-H

Segun el autor Pérez R. (2014), se encarga de recibir las notificaciones y reacciones
adversas a la cual pueden comunicarse los farmaceutas, el personal de salud y los pacientes,
este organismo esté encargada de recibir los reportes, toman la decision de suspender o

revocar un medicamento.

El farmaceuta tiene el rol de ejercer buenas practicas profesionales

Segun el autor Pérez R. (2014), previniendo el ingreso de medicamentos
falsificados a la cadena de suministros, debera reportar sospechas o reacciones adversas en
medicamentos, por calidad, errores en la dosis, efectos a larga dosis, los efectos en el medio
ambiente o seres humanos y medicamentos falsificados, al igual debe trabajar en la

prevencion de las reacciones adversas.
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Pasos que debe cumplir el farmaceuta

Conocer lo que se notifica al SEFV-H, cumplimentar el formulario de notificaciones
de sospecha, enviar la notificacion adversa, realizar seguimiento, comprobar la procedencia
de los medicamentos, verificar el aspecto del embalaje, notificar sospecha de medicamentos

falsificados.

Enfermeriay la notificacion espontanea de las reacciones adversas a medicamentos en

Cuba

Segun el autor Viera, L. B., & Pavén, L. A. B. (2022), la revista tiene como
objetivo el mostrar como en cuba se desarroll6 un método de investigacion por parte de
diferentes profesionales de la salud entre ellos los enfermeros, los cuales son los que mayor
exposicion tienen en el proceso de administracion de medicamentos a los pacientes. Su
metodologia es la base de datos de los informes que se llevaron a cabo en afios anteriores
del 2021 para ver cuél de ellos no son propicios y saludables al paciente. Ellos llaman a este
proceso de medicamentos adversos RAM, constituye un problema frecuente causante de
enfermedad, discapacidad o muerte, por lo que es importante detectar, evaluar, comprender

y prevenir la RAM.

Automedicacion con medicina complementaria y alternativa ¢es un riesgo?

Segun el autor Ballesteros-Hernandez, et al (2022), el boletin cientifico emitido por
la universidad autbnoma impulsa a concientizar a todas aquellas personas que se suman al
mal manejo de los medicamentos convencionales y alternativos. Exponen opciones al
proceso de AM (denominado automedicacion), el cual tiende a ser un proceso favorable

cuando las personas son conscientes y saben tratar los medicamentos a los cuales estan
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expuestos, o también puede ser algo inadecuado al momento de proceder a su
administracion puesto que solo son productos con recomendaciones de terceros y no con
seguridad propia. En el ambito de lo homeopatico “las preparaciones con hierbas, flores,
raices principalmente, causen efectos adversos, predominantemente en nifios pequefios,
esto debido a la dosificacion, que no es la misma que en un adulto promedio y la inmadurez
hepética”. Esto se desarrolla en el ambito de los peligros de AM y MCA (denominado

como medicamento complementario y alternativa).

Uso y Actitudes frente a los medicamentos naturales y homeopéticos en pacientes

pediatricos: una encuesta entre Médicos Colombianos

Para comprender mejor el uso, el conocimiento y la actitud de los médicos con
respecto a los medicamentos naturales y la homeopatia, se llevé a cabo una encuesta
internacional con participacion de pediatras y médicos generales que atendian pacientes
pediatricos en 6 paises: Alemania, Rusia, Bulgaria, Espafia, Colombia e Israel. En el
presente trabajo, sélo los datos asociados a Colombia se analizan y comparan con los

resultados generales (Ballesteros-Hernandez et al, 2017).

Propuesta de una metodologia para la capacitacién en buenas practicas de

farmacovigilancia

Segun el autor Burguet, N., & Burguet, I. (2018) en la sociedad actual la industria
farmacéutica requiere de capital humano con un desempefio profesional adecuado, capaz de
hacer frente a los cambios del mundo contemporaneo. En Cuba el Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en su accionar como Autoridad

Reguladora Nacional, emitié la Regulacion RM 81/15 referida a las Buenas Practicas de
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Farmacovigilancia para los laboratorios que producen medicamentos para uso humano, a
partir de la entrada en vigor de esta regulacion se hace necesario capacitar al capital
humano de este tipo de industria en esta tematica. La Unidad Empresarial de Base
Laboratorios Liorad, propuso una metodologia para realizar esta capacitacion. En este
articulo se realizo la evaluacion del impacto de la capacitacion en esta tematica, mediante el
test de satisfaccion. El indice grupal de satisfaccion obtenido de 0,94, ;corresponde con la
categoria de ‘muy satisfecho?, permite afirmar la pertinencia y factibilidad de la

capacitacion realizada y, por ende, evaluar el impacto de esta como positivo.

Evidencia cientifica para la Medicina Homeopatica

Segun el autor Ullman Dana. (2017) en esta investigacion, enfatizaron que, aunque
los medicamentos homeopaticos pueden proporcionar algun beneficio a las personas con
asma, los medicamentos convencionales ofrecen un mayor beneficio. Esta fue una
declaracion extrafia por dos razones: primero, el estudio no compar6 la medicina
homeopatica y la convencional, s6lo compar6 la medicina homeopatica con un placebo.
Cualquier otra conjetura no se baso en los datos presentados. En segundo lugar, The Lancet
se negd a reconocer abiertamente que los medicamentos homeopaticos pueden funcionar

después de todo

La notificacion espontanea de las reacciones adversas a medicamentos

Segun Barrero, L., & Bestard, L. (2022), analizar el proceso de notificacion
espontanea de las reacciones adversas a medicamentos en Cuba. EI Centro de Monitoreo
Internacional de Medicamentos, analiza los patrones de presuntos dafios que causan en todo

el mundo, a partir de los informes enviados por los paises miembros, entre ellos Cuba, que,
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a través de la Unidad Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia, armoniza la actividad a
nivel nacional. Este proceso tiene como piedra angular a la persona que reporta, ya sea
profesional sanitario o paciente y es la notificacion espontanea la forma mas frecuente, pero
que puede encontrar limitantes en su desarrollo, sobre las que se debe accionar, para
adquirir los conocimientos y habilidades necesarias en la busqueda, diagndstico, reporte,

tratamiento, la concientizacion de su necesidad y motivacion.

Importancia de la farmacovigilancia en Medicina Herbaria

Segun los autores Mabel Rosalia et al (2017) de la revista Cubana, habla sobre el
uso de hierbas medicinales, tiene muchisimos beneficios, como prevencion o curas como
tal de diversas enfermedades, también puede llegar a tener reacciones adversas, y el no
tomas prevencién ante ingerir alguna hierba medicinal, o al menos informarse, podria ser
fatal, es entonces cuando se hacen estudios y analisis en personas, para prever sus

reacciones.

Farmacovigilancia y alertas del uso de recursos y productos en la medicina

tradicional, alternativa y complementaria en el Peru

Segun Mendocilla et al, 2017 procedencia Peruana, busca identificar las RAM de
las plantas medicinales, asi también como sus problemas a la hora de no leer sus
contraindicaciones, entre los afios 1997-2016, aunque es raro recibir notificaciones por

reacciones adversas a medicamentos.
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Disefio metodologico del proyecto acorde a los objetivos planteados y las
herramientas apropiadas que se utilizaran para la recoleccion de datos del

trabajo

Elige, delimitay describe la poblacion y muestra del proyecto
Se realizara del 18 al 22 de abril del 2023 en la ciudad de Bucaramanga en el barrio

porvenir, en un establecimiento Farmacéutico.

Se realizara a 10 usuarios que visitan con frecuencia la farmacia, estas son personas
mayores de 40 afios, de sexo femenino o masculino, las cuales presentan reacciones
adversas a los medicamentos homeopaticos y de esta manera poder implementar encuestas
en donde se pueda esclarecer o conocer el motivo de la reaccion adversa y el tipo de esta

misma.

Al personal de Salud que son dos regentes y dos auxiliares de farmacia.

Describir el tipo de proyecto

Es observacional de tipo descriptivo: porque no tiene grupo comparativo, no
establecemos comparaciones. Se enfocan sobre personas, lugar y tiempo, se dara respuesta

a preguntas basicas: quién, que, porqué, cuando y donde.

Se busca plantear una solucion al problema de reacciones adversas por

farmacovigilancia, analizando informacion obtenida de las encuestas.

El proyecto es mixto porqué se plantean preguntas cerradas y abiertas en la

investigacion.
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Identifica las técnicas que se requieren usar en el proyecto del tema asignado

Encuestas donde se plantean 15 preguntas mixtas a los trabajadores de salud y a los
usuarios del establecimiento.
Observacion, donde por lista de cotejo se evalUa la situacién de la farmacia,

captando de manera directa cualquier hecho.

Propone y construye las herramientas que se utilizaran para la recoleccion de datos

Analisis documental que tienen y la educacion que les brindan a la hora de comprar
los medicamentos.

Papel con las preguntas planteadas, donde se realizan encuestas de tipo mixto sobre
las RAM, acerca de la informacién de farmacovigilancia, al igual preguntas designadas
para saber que tan comun es la informacién o capacitaciones que reciben los trabajadores
para hacer buenas practicas y manejo de medicamentos, al igual que plantear preguntas a

los usuarios sobre los conocimientos.
Se utilizas herramienta tecnol6gica, Word donde se anexan los datos.

Describe todos los pasos o fases para construir la metodologia asociadas a los objetivos
especificos

Objetivo General

Proponer actividades que refuercen la farmacovigilancia para prevenir reacciones
adversas por medicamentos homeopaticos y de origen natural en establecimiento

farmacéutico en la ciudad de Bucaramanga.
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Especificos
Conocer cuales don los errores mas comunes que ocasionan recciones adversas en la

administracion de medicamentos homeopaticos.

En el primer objetivo especifico, investigaremos cuales son las falencias o
fallas que se presentan en cada uno de los procesos que se deben llevar a cabo en la
farmacia y de esta manera proponer una camparia educativa por medio de una

infografia que destaque el rol del regente en cada uno de los procesos.

Estudiar los pasos a seguir para realizar los reportes al programa INVIMA

En el segundo objetivo especifico investigaremos el paso a paso para hacer
los reportes al Invima, seguido lo plantearemos por medio de un cartel que se
mantendré visible en un sitio de la farmacia para revisarlo en cualquier momento.

Los trabajadores tendran capacitaciones basados en la encuesta al personal
de salud y con lo encontrado en la toma de datos, se escucharén sus opiniones y

demas para mejorar el proceso de reportes al Invima.

Proponer estrategias que capaciten y fomenten el programa de farmacovigilancia.

En el tercer objetivo especifico se realizaran encuestas a la poblacion
muestra para saber hasta qué punto siguen las indicaciones siniestradas por el
farmaceuta o por su médico.

Planteando 15 preguntas a 10 usuarios de los que mas frecuenten la farmacia
sobre la importancia de la farmacovigilancia para evaluar la manera de dispensar y
administrar los farmacos. Se entregara un folleto sobre como reportar los eventos

adversos.
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Encuesta a personal de salud.

¢ Cual es su grado de conocimiento sobre Farmacovigilancia?
Bajo:

Medio:

Alto:

¢ Cuales son los objetivos de la Farmacovigilancia?

¢Cada cuanto se realizan capacitaciones sobre farmacovigilancia?
¢ Como define la Farmacovigilancia?

¢ Se ofrece informacion al usuario sobre la farmacovigilancia?
Siempre:

Casi siempre:

Pocas veces:

¢qué instrumentos se utilizan para implementar la farmacovigilancia?
¢sabe que reportes se realizan al programa de farmacovigilancia?
¢Quién emite las alertas de medicamentos?

INVIMA

Ente territorial

¢sabe que son las alertas sanitarias de medicamentos?

¢ Cudl es el objetivo del servicio farmacéutico?

¢Informa al paciente acerca de la informacion relevante del medicamento?
Siempre

Casi siempre

A veces
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Nunca

12. ¢ Verifica a la hora de comprar y vender medicamentos, el INVIMA expedido?

Si:

No: ¢Por qué?

13. ¢Se informa frecuentemente acerca de las alertas mas importantes de medicamentos?

Si:

No: ¢Por qué razon?

14. ;Conoce los efectos de los medicamentos?

15. ¢ Como almacena sus medicamentos?

Encuesta a los usuarios.

1. ¢Ud se automedica y en qué casos?
2. ¢toma los medicamentos como lo indica el especialista?
Si:
No:
3. ¢sabe gue es la interaccidn por medicamentos?
4. ¢qué hace con los medicamentos que le sobran?
5. ¢sabe que es la farmacovigilancia?
6. ¢sabe que es el efecto adverso?
7. ¢sabe qué hacer en caso de intoxicacion por los medicamentos?

8. ¢sabe que medicamentos no se deben tomar juntos?



9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

¢toma los antibidticos segun orden medica?

Si:

No:

¢Usted sabe realizar un reporte sobre eventos adversos relacionados al
medicamento?

¢ Es consciente el peligro que conlleva automedicarse?

¢ Conoce algun tipo de alergia que presente ud a algin medicamento?

¢ Conoce como debe almacenar sus medicamentos?

Si: Donde y como

No:

¢Le explican al momento de realizar la compra, informacion del medicamento?
¢Revisa la fecha de vencimiento, reacciones adversas y contraindicaciones al
momento de comprar su medicamento?

Si:

No: Por qué

¢ Compra medicamentos de cierto tipo de laboratorio?

Si: Por qué razones

No:

32
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Hallazgos

Se hallo que falta proporcionar mas educacion al usuario en temas de
farmacovigilancia, donde se les instruya en como se hacen los reportes y el uso adecuado

en los medicamentos.

Otro hallazgo es la necesidad de programar mas capacitaciones al personal de salud
y herramientas educativas que refuercen conocimientos para saber realizar los reportes que

se envian al INVIMA.

Es importante implementar material educativo que capacite y refuerce
conocimientos en los regentes de farmacia sobre el rol que deben cumplir en cada uno de

los procesos.

Se evidencia la poca informacion que tienen los clientes o pacientes a la hora de

adquirir un medicamento y el modo de uso.

Se evidencia la poca o baja informacién que recibe un paciente en cuanto al &mbito
de la farmacovigilancia para poder reportar un algun caso de reaccion adversa o negligencia

del personal regente de farmacia.

Se evidencia el nivel basico del regente de farmacia en cuanto a la
farmacovigilancia y la atencién al momento de explicar el almacenamiento y uso de los

medicamentos.

Se desarrolla de manera dinamica para los clientes que aceptaron a participar en

nuestra encuesta, con el fin de demostrarles a ellos lo importante que nos hace su opinion.
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Al personal de salud fue algo mas puntual, se detectd su desconocimiento del tema

en algunos puntos claves gue se tocaron en la encuesta.

Se encontrd una desinformacion a la hora de los pacientes usar sus medicamentos,

ya sea por no saber almacenarlos y por no saber bajo que circunstancias usarlos.

Se observa que el regente de farmacia tiene bases sobre la farmacovigilancia y el
INVIMA, aunque no lo suficientes para cumplir a cabalidad sus funciones y brindar un

servicio idéneo

Analizar los resultados obtenidos con la aplicacion de la técnica y el instrumento utilizado en

el trabajo (entrevista o encuesta)

En este trabajo se aplico la técnica de la encuesta con el fin de hallar que
problematica surge a nivel de la farmacovigilancia y efectos adversos a los medicamentos
homeopaéticos, donde se busca ver el cumplimiento que le dan los trabajadores en un
establecimiento farmacéutico en la ciudad de Bucaramanga para analizar el conocimiento
que tienen trabajadores de salud y los usuarios sobre el uso adecuado de los medicamentos,
asi como también de los efectos adversos.

Esta técnica de la encuesta fue acertada y efectiva en su realizacion, en ella se
plantearon preguntas cerradas y abiertas a los trabajadores del establecimiento farmacéutico
para evaluar sus conocimientos.

Al igual que se le realizo la encuesta a 15 de los usuarios que mas frecuentan el
establecimiento los cuales estuvieron de acuerdo en participar de manera amable y
colaborativa.

Se analiza que algunos de los pacientes los medicamentos que reciben por parte de

su entidad de salud cuando ven que se sienten mejor dejan de consumir los medicamentos.
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Se puede corroborar que hay pacientes que al tener los medicamentos no los toman
y prefieren regalarlos o botarlos.

Se puede analizar que la técnica empleada fue eficaz pues permitié ver la falencia
que hay tanto en el personal de la farmacia como también el bajo conocimiento que tienen

los pacientes con respecto a la toma de medicamentos.
Tabla de frecuencia y gréfico estadistico

Encuesta realizada a los usuarios
Tabla 1. Encuesta realizada a los usuarios

Imagen 1. ¢Es consciente el peligro que conlleva automedicarse?

¢ES CONSCIENTE EL PELIGRO QUE

HUMERQ De CONLLEVA AUTOMEDICARSE?
PERSONAS  VARIABLE RESPUESTAS  Fr % )
15 Si 10 0,667 67%

NO 5 0,333 33%

TOTALES 15 100 100%

Tabla 2 Encuesta realizada a los usuarios

Imagen 2 ¢ Le explican al momento de la compra sobre el medicamento?

¢LE EXPLICAN AL MOMENTO DE LA

NUMERQ DE COMPRA SOBRE EL MEDICAMENTO?
PERSONAS  VARIABLE RESPUESTAS  Fr % g
15 SIEMPRE 3 0,200 20%
NUNCA 4 0,267 27%
ALGUNA VEZ 8 0,533 53% M siempre
TOTALES 15 100 100% W nunca

® alguna vez

Encuesta realizada a el personal de salud

¢LE EXPLICAN AL MOMENTO DE LA

NUMERQ DE COMPRA SOBRE EL MEDICAMENTO?
PERSONAS  VARIABLE RESPUESTAS Fr % N
15 SIEMPRE 3 0,200 20%
NUNCA 4 0,267 27%
ALGUNA VEZ B8 0,533 53% W siempre
TOTALES 15 100 100% W nunca

® alguna vez

Tabla 3. Encuesta realizada a el bersonal de salud )
Imagen 3 jLe explican al momento de la compra sobre el medicamento?
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¢USTED HACE REPORTES AL

INVIMA?
NUMERO DE s
PERSONAS  VARIABLE RESPUESTAS  Fr % 7
4 S 1 0,250 25%
NO 3 0,750 75% : 5 i
TOTALES 4 100 100% 75%

Tabla 4 Encuesta realizada a el personal de salud

Imagen 4 ¢ usted hace reportes al INVIMA?

Explicacion literal de los resultados obtenidos en la grafica o en la tabla de frecuencia
Para realizar la grafica estadistica, primero se llevo a cabo la encuesta mixta donde

tabulamos las respuestas obtenidas para poder realizar el grafico.

Encuesta a los usuarios
A la pregunta. ¢es consciente del peligro que conlleva automedicarse? Se analiza

que las personas son conscientes que corren peligro al automedicarse, pero de igual manera
lo hacen, piensan que nada puede pasar y corren el riesgo de lo grabe que pueden resultar
las interacciones, las reacciones adversas o si presenta contraindicacion frente a este
medicamento como son alergias, a veces por falta de informacién pueden ocurrir una mala
administracion causando intoxicaciones, falta de efectividad porque los utilizan sin tener

presente las indicaciones en la cantidad, horarios y el tiempo establecido por el especialista.

A la pregunta. ¢ le explican al momento de la compra sobre el medicamento? Lo que
podemos ver es que no es muy frecuente que les den la informacion adecuada a los
consumidores ya que segun este analisis algunas veces dan la informacion que es necesaria
y muy importante para el paciente, es un gran error no darles la explicacion que ellos

necesitan ya que muchas de esas personas administran sus medicamentos sin saber que
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toman o que efecto adverso puedo ocasionar en su organismos, muchas veces las personan
no saben leer o simplemente omiten hacerlo porque confian en el profesional que les ha

dispensado lo que llevan.

Encuesta al personal de salud
A la pregunta. ¢ud hace reportes al Invima? No tienen conocimiento suficiente

sobre farmacovigilancia, lo cual representa un problema pues, aunque pueden saber
hacerlos, si no los realizan, evitan que el Invima tenga un registro sobre las reacciones

adversas que pueden tener algunos medicamentos.

A la pregunta. ;se informa con frecuencia de las alertas mas importantes de los
medicamentos? De los 4 encuestados 3 de ellos estan informados sobre las alertas mas
importante del medicamento lo cual es bueno pero lo que se quiere lograr es que todos
tengan ese conocimiento para asi poder lograr el bienestar del paciente y tener una mejor

funcién como Regentes y lograr optimizar la farmacovigilancia.
Analisis de resultados para dar respuestas a los objetivos especificos

Observamos que las encuestas realizadas a los trabajadores nos ayudan para
descubrir las falencias que tienen los trabajadores respecto a la farmacovigilancia y al
respecto poder plantear estrategias que ayuden a reforzar o mejorar su conocimiento y
desempefio en el area de trabajo, lo cual nos ayuda a dar cumplimiento a los objetivos
especificos planteados en el proyecto de investigacion para asi alcanzar el objetivo general
que es: proponer actividades que refuercen la farmacovigilancia para prevenir reacciones
adversas por medicamentos homeopaticos y de origen natural en un establecimiento

farmacéutico en la ciudad de Bucaramanga.



38

Por medio de las encuestas se analizaron las falencias en los trabajadores del
establecimiento lo que nos lleva a dar cumplimiento al primer objetivo especifico que es:
conocer cuales son los errores mas comunes que ocasionan RAMH. Para esta se propone
una campafia educativa a los trabajadores por medio de un recurso grafico de papel
infografia, destacando el rol del regente en los procesos generales que se llevan a cabo en el

establecimiento para fortalecer una correcta dispensacion y educacion a los usuarios.

N\

Generales
Dentro de los procesos generales se incluye
como minimo:

-Seleccion
-Adquisicion
-Recepcion y Almacenamiento
-Distribucion y dispensacion de medicamentos y
dispositivos médicos
-Informacion al paciente y comunidad sobre
el uso adecuado de medicamentos y
dispositivos médicos.
-Destruccion o desnaturalizacion de
medicamentos y dispositivos medicos.

Imagen 5 Andlisis de resultados generales.

Adaptada por Salcedo, 2023.

Las encuestas realizadas a los trabajadores también nos ayudan a dar cumplimiento
en el segundo objetivo especifico que es: Estudiar los pasos a seguir para realizar los
reportes al programa INVIMA. En este objetivo se debe ayudar a resolver falencias en los

trabajadores respecto al conocimiento de los reportes al Invima para lo cual se propone



realizar una pancarta o cartel con informacion clara y especifica sobre los pasos a seguir
para realizar los reportes al instituto del Invima y colocarlo en un punto visible donde se

pueda revisar en cualquier momento.

Metodo de
Farmacovigilancia

Activa

Busqueda de casos para
diseno y desarrollo de
estudios

Notificaclon Notificacion mtudios
Esopon?ncnun Intensiva opl#mlol&lco.

Farmacos Estudio da
EPAS controlos

Estudio do

Grupo de
pacientes

cohortes
u-g do bases do
ntos en FV
Proscripcion
> avent monitoring

Imagen 6 Método de Farmacovigilancia.

Adaptada por Salcedo, 2023.

Ley 9621978
Ley 715 de 2001

Resolucion 126 de 2002
FResclsoon 1441 e 2013

Adaptada por Salcedo, 2023.
Imagen 7 Farmacovigilancia.
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Para dar cumplimiento al tercer objetivo se propusieron estrategias para educar a los

usuarios y fomentar la farmacovigilancia.

[

FARNMACOVIGILANCIA

%Quéesla -

£3 Una doncia awociata 3 1a deteccidn,
SRAMANION, ANTRAS I AL y IEVEnCIOn 46 o
Cmnton adrerion © Cualguer 020 problarma
FOARCIOBRED CON MO AenTOs

Que es una reaccién
adversa a medicamentos?

RoQCOn mocha y 50 desoada Gue £0 Bresenta
tran e acmaEtracdn de un med amento oo
dotis Wtitzadas habihalmento on (2 SSpecks
Bamana pora prEver, RO O Tatar
3 entor et © P A EOBICar APinS
funcate Sollgica

2Que debo reportar?

Cosguier ovento adeens relacionado con
Medicarnenton, VaCUNas, Productos

RETECOATICDT © PrOecon Nty AT Gt
PIURCIRO © MO o of Profeuional Ge Talud

¢Quienes deben reportar
eventos adversos?

Debon reportar i3 Mdustria tarmacestica y s
prestadorss de satud, ta cludadania, s
sstablecin ontne tarmaciuticos v s Eps

Que debes hacer si tienes
una reacciéon adversa a un
medicamento?

Debes infsrmar dantr de Las privmeras 72

Imagen 8 Infografia Farmacovigilancia

Adaptada por Salcedo, 2023. Realizado en la herramienta digital piktochart

Enlace: https://create.piktochart.com/output/fdb32f0a34e5-management-style
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Conclusiones

Se logro reconocer cuales son los errores mas comunes que ocasionan las reacciones
adversas en la administracion de medicamentos homeopaticos.

Se estudiaron los pasos a seguir para realizar los reportes a el programa INVIMA.

Se propusieron estrategias que capaciten y fomenten el programa de
farmacovigilancia.

Este proyecto de investigacion en Farmacovigilancia nos aporté conocimientos
tedricos que logramos llevar a la practica donde entendimos lo indispensable que es para la
deteccion, evaluacién y comprension de las reacciones adversas en el uso de los
medicamentos y lo necesario que es para nosotros como regentes de farmacia capacitarnos
continuamente sobre el desempefio que debemos tener en todas los procesos generales y
especiales, estar enterados de las alertas que publica el Invima, saber realizar los reportes
por RAM, al igual que brindar educacién a los usuarios creando estrategias de prevencion y
ser oportunos para garantizar un maximo bienestar en la comunidad. (Jusleydy Salcedo

Pabdn, 2023)

Se puede concluir que, con este trabajo de farmacovigilancia, pudimos encontrar su
gran importancia aplicada a la vida del farmaceuta, tanto en cdmo debe comportarse en
caso de vender sus medicamentos, tanto en la atencidn que debera prestar al cliente,
incluyendo aqui, que debe estar pendiente a los registros de INVIMA, asi también como

saber que recetar, y no vender por vender, si no, vender para ayudar.

También ayuda para tener en cuenta que tan bien debemos estar informados acerca
de que consumimos como farmaco, y tener en cuenta que no es buena idea automedicarse,

y que debemos tener presente a la hora de comprar un farmaco, sus efectos adversos,



contraindicaciones y si somos alérgicos o0 no a ese medicamento, como también tener en

cuenta la dosis a suministrar y cada cuanto tiempo (Ménica Rocid Ferreira,2023).
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