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INTRODUCCION

Farmacovigilancia: Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccién, evaluacion, entendimiento y
prevencion de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con medicamentos.

ENCUENTRO \g) Salud
NACIONAL DE :
FARMACOVIGILANCIA

Es el pilar fundamental para que el pais determine el perfil de seguridad de los
medicamentos que son comercializados, de esta forma se pueden detectar entre otras:

) . . . o 3
Los EAM deben ser registrados y analizados por los programas de farmacovigilancia de las %}
IPS, quienes se encargan de prevenirlos, detectarlos y resolverlos. HsTEROpe A mReTEe e
RESOLUCION NUMERO 1403 DE 2007
Se hace imprescindible el desarrollo de programas de farmacovigilancia. ( gemmo )
Estos programas deben estar inscritos en el a la red nacional de farmacovigilancia del s e Gt o o
I N VI M A . EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOCIAL

NYyrrror remcornmpana —
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Estado del programa en una institucion

.
.
.
.

ENCUENTRO
NACIONAL DE

T salud

FARMACOVIGILANCIA

Si no se reporta o si se hace de forma
insuficiente.

> 4

* Incumplimiento de la norma.
* Desconocer la magnitud de los EAM.

* Subestimando los EAM, por lo que la poblacion
podria estar siendo afectada por un evento con
consecuencias serias, sin que la institucion o las
autoridades sanitarias se enteren y tomen medidas
para su manejo.

éCual es el nivel de implementacién de los programas de farmacovigilancia y

cuales son sus factores asociados en instituciones de salud del Valle del Cauca?
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Determinar el nivel de implementacion
del programa de farmacovigilancia y
sus factores asociados en instituciones
de salud del Valle del Cauca.

ENCUENTRO
NACIONAL DE i
FARMACOVIGILANCIA

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Describir el personal, la documentacion y las
capacitaciones del programa de farmacovigilancia de las
instituciones de salud participantes en el estudio.

2. Establecer el nivel de implementacion del programa de
farmacovigilancia en las instituciones de salud
participantes.

3. Evaluar los factores que se asocien a la implementacion
del programa de farmacovigilancia en las instituciones de
salud.
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ENCUENTRO
NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA

TIPO DE ESTUDIO Criterios de inclusién
* Estarinscritos en la red
nacional de
farmacovigilancia.
POBLACION DE ESTUDIO * Contar con usuario de
VigiFlow
ETAPAS DEL PROCESO

Presentacién y aval del proyecto a: Comité de investigacion, comité de ética y Convocatoria
Proyectos FUSM, Comité de investigacion de la Secretaria Departamental de salud.

Disefio del instrumento

Envio del instrumento al correo de las instituciones

Procesamiento y analisis de los datos

nvimaq | Te Acompana
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Fuentes de
informacion

A 4

ENCUENTRO
NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA

Implementacién del programa (escala HENRI PFv del INVIMA) (12
preguntas).

Factores asociados: tienen que ver con el encuestado y su percepcion,
la institucidn y el programa (24 preguntas).

REPS-Naturaleza juridica, ESE, nivel de atencidn, caracter territorial, RE PS
servicio (farmacéutico o de vacunacion), complejidad del servicio R ——

n Servicios de Salud - REPS

farmacéutico, capacidad.

Reportes en VigiFlow de la SSD-Calculo el promedio de reportes
mensual.
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48 Py meramenta o £ Namerca para Saniung de impiementocin ol programa de £
-
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Clasificacion m

Critico 12
Mayor 6
Menor
Preguntas
Puntaje =

n=1

ENCUENTRO
NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA

Si 1

Parcial

/

Peso * Cumplimiento

0,5

(5 Salud

Criterio

1-Inscripcion

2-Normatividad

3-Documentos de Farmacovigilancia
3.1-Formato de notificacion
3.2-Periodicidad de reportes
4-Estadisticas

5-Grupo multidisciplinario
6-Conocimientos Pagina Web
7-Revisién de alertas y medidas sanitarias
8-Programas y estrategias
9-Capacitacion

10-Sistema de Gestidn de la Calidad

Concepto | __Escala____

Implementado >95%
En implementacion 64-95%
No implementado <64%

INViMa | Te Acompaiia
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Implementacion del
Programa de
farmacovigilancia

Factores
asociados

\ 4

Analisis bivariado

\ 4

ENCUENTRO =}’ Salud

NACIONAL DE \

FARMACOVIGILANCIA

—

En implementacion: Puntaje >= 64%

No implementado: Puntaje < 64%

A

—

1. Recurso humano

2. Equipos

3. Capacitacién

4. Documentacion

Odds ratio Regresion logistica
IC 95% g : ©
p<0 05 multiple

5. Variables de la institucion

invitia | Te Acompaia




COLOMBIA
(. POTENCIA DE LA

VIDA
IR ESULTADOS

NACIONAL DE
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ENCUENTRO \*) Salud

o . Participacién acumulada de las instituciones
80 Instituciones

I .. 90
participantes (52,3%) w0 80
70 65
0 59
158 s Telelzs _ 2 Instituciones decidieron no 50 “
POUEMEE Sz participar (1,3%) 40
participantes 30
20 18
2 Instituciones descartadas 10 l
0
(1r3%) Primera Segunda Tercera Cuarta Quinta
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ENCUENTRO
NACIONAL DE

Profesion Total Porcentaje total
leico Farmacéutico 44 55%
Refente de Farmacia 14 18%
Auxiliar de farmacia 1 1%
Medico(a) 2 3%
Enfermero(a) 11 14%
Otro 8 10%
Programa Activo Total Porcentaje total
Si 68 85%
No 12 15%
Tipo de municipio Total Porcentaje total
Categoria 1,2,3 64 80%
Categoria 4,5,6 16 20%
Tiempo funcionando el programa de farmacovigilancia  Total Porcentaje total
Menos de 1 afio 20 25%
Entre 1y 3 afios 29 36%
Mas de 3 aiios 31 39%
Encuestado es el referente de farmacovigilancia Total Porcentaje total
Si 73 91%
No 7 9%
Experiencia en farmacovigilancia Total Porcentaje total
Nada 7 9%
Menos de 1 afio 9 11%
Entre 1y 3 afios 26 33%
Mas de 3 aiios 38 48%

FARMACOVIGILANCIA

Capacitaciones recibidas Total Porcentaje total
Ninguna 7 9%

1 9 11%
Entre2y5 41 51%

Mads de 5 23 29%

Hizo el curso de VigiFlow Total Porcentaje total
Si 65 81%

No 15 19%
Elementos exclusivos para realizar farmacovigilancia * Total Porcentaje total
Computador 40 50%
Correo 43 54%
Telefono 19 24%
Oficina 22 28%
Fuente bibliografica de consulta para

Farmacovigilancia Total Porcentaje total
Bases de datos 10 13%
Bases de datos, Libro de farmacovigilancia, Sitio web 4 5%

Bases de datos, Sitio web 11 14%

Libro de farmacovigilancia, Sitio web 3 4%

Sitio web 40 50%
Ninguno 12 15%

Tipo de dedicacion a farmacovigilancia del encuestado Total Porcentaje total
Exclusivo en farmacovigilancia 4 5%
Farmacovigilancia y otras funciones 75 94%

Sin registro 1 1%
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Percepcion del encuestado sobre la importancia de la farmacovigilancia para el personal asistencial Total Porcentaje total
M@deradamente Importante 18 23%
MUy importante 62 77%
Percepcion del encuestado sobre la importancia de la farmacovigilancia para el personal administrativo Total Porcentaje total
Moderadamente Importante 27 34%
Muy importante 53 66%
Con respecto al programa nacional de Farmacovigilancia, Usted considera que el Invima Cantidad Si Porcentaje
Desarrolla o participa en iniciativas de vigilancia activa de eventos adversos. 55 69%
Mantiene contacto con las instituciones a través del envio periédico de reportes 54 68%
Realiza asistencia técnica a las instituciones y promueve la participacion en eventos nacionales 47 59%
Desarrolla programas de capacitacion a la comunidad en general respecto a la prevencién, manejo y reporte de eventos adversos 43 54%
Da o recibe soporte de otros programas institucionales de acuerdo con el grado de desarrollo (volumen de reportes, proceso de analisis e investigacion y grado
de sistematizacion) 37 46%
Es facil la comunicacion con el Invima, a través de linea telefdnica, correo electrénico, portal web u otro medio 37 46%
Comparte los resultados de las intervenciones realizadas con las instituciones 30 38%
¢éHa visitado la pagina web de farmacovigilancia del Invima? y ¢éle ha resultado util? Total Porcentaje total
Si la he visitado y la informacién me ha resultado util para el programa de farmacovigilancia 68 85%
Si la he visitado, pero la informacidon no me ha resultado util para el programa de farmacovigilancia 7 9%
No he visitado la pagina web de farmacovigilancia del invima. 3 4%
No sabia que el invima tiene una pagina web para farmacovigilancia 2 3%

vima | Te Acompana
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ENCUENTRO
NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA

D4. Tiene documentado la generacion de estadisticas epidemioldgicas a partir de los datos de los eventos adversos que se presentan. Cantidad Porcentaje
Estd documentado, Pero No han permitido la deteccidn de sefiales, toma de decisiones y planes de mejora 0 0%
Esta documentado, y han permitido la deteccidn de sefiales, toma de decisiones y planes de mejora 35 53%
No esta documentado, ni se generan estadisticas. 14 21%
Se generan estadisticas, que han permitido la deteccién de sefiales, toma de decisiones y planes de mejora. Pero no esta documentado 17 26%
D5. Cuenta con un grupo multidisciplinario para la evaluacién de eventos adversos reportados. Cantidad Porcentaje
Esta documentado la conformacidn del comité y cuentan con actas de reunion con analisis de eventos. 60 75%
Hay reuniones con actas de farmacovigilancia, pero el comité no estd conformado. 9 11%
No esta conformado el comité multidisiplinario para farmacovigilancia. 5 6%
Solo estd documentado la conformacidn del comité multidisciplinario para farmacovigilancia. 6 8%
D7. Esta documentada la periodicidad en la revision de alertas sanitarias y medidas sanitarias. Cantidad Porcentaje
Esta documentada la revision periddica de las alertas y esta se realiza 63 79%
Estd documentada la revision periddica de las alertas, pero por la falta de tiempo no se realiza 4 5%
No estd documentada, pero se realiza la revisién periddica de las alertas 12 15%
No esta documentada, ni se realiza la revision periddica de las alertas, por desconocimiento de este proceso 1 1%

Te Acompana
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ENCUENTRO
NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA

D9 Se cuenta con programa de capacitacion Cantidad Porcentaje
Se cuenta con el programa de capacitacion y se ha ejecutado 49 61%
No se cuenta con el programa de capacitacion y no se realiza, por la falta de conocimiento, de tiempo u otras situaciones. 4 5%
No se cuenta con el programa de capacitacion, pero si se han realizado capacitaciones 14 18%
Se cuenta con el programa de capacitacidn, pero no se ha ejecutado 13 16%
D9.1 En relacidn al programa de capacitacion: Cantidad Porcentaje
Tiene registros diligenciados de asistencia, Tiene cronograma, Tiene resultados de evaluacion 5 6%
Estd documentado en procedimiento, Tiene registros diligenciados de asistencia 4 5%
Estd documentado en procedimiento, Tiene registros diligenciados de asistencia, Tiene cronograma 8 10%
Estd documentado en procedimiento, Tiene registros diligenciados de asistencia, Tiene resultados de evaluacion 2 3%
Tiene registros diligenciados de asistencia, Tiene cronograma 3 4%
Esta documentado en procedimiento, Tiene registros diligenciados de asistencia, Tiene cronograma, Tiene resultados de evaluacion 23 29%
Tiene registros diligenciados de asistencia 5 6%
Tiene cronograma 5 6%
Estd documentado en procedimiento 6 8%
Tiene registros diligenciados de asistencia, Tiene resultados de evaluacion 1%
No respondida 18 23%
D10 La institucion cuenta con certificacidn en algun sistema de gestion de la calidad Cantidad Porcentaje
Si 35 44%
No 45 56%

Invima| Te Acompana
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Naturaleza juridica de la institucion Total Porcentaje total
Pllvada 60 75% Cuartil

xta 1 1% .
pllblica 17 21% (Promedio
Sin registro 2 3% de reportes Cantidad de
La institucidn es una empresa Social del estado Total Porcentaje total mensuales) Instituciones % de instituciones
Si 18 23%
No 31 39% 1 32 40%
Sin registro 31 39% .
Nivel de atencion de la institucién Total Porcentaje total 2 10 13% BaJ ore po rte
1 12 15%
; i i; 3 18 23%

(o]
Sin registro 62 78% 4 20 5% - Alto reporte
Caracter territorial de la institucion Total Porcentaje total
Departamental 6 8%
Municipal 12 15%
Sin registro 62 78%
La institucion cuenta con servicio de vacunacion Total Porcentaje total . . .
si 47 59% Quienes tienen el programa implementado
No 33 41% . H
La institucion cuenta con servicio farmacéutico Total Porcentaje total p rese nta nun p rome d 10 d ere p O rte Su p erior a IOS
- o . . .

o & B que no lo tienen (7,51 vs 4,45) (la diferencia no
Complejidad del servicio farmacéutico Total - Porcentaje total mostré ser estadisticamente significativa (valor de

a (]
Media 20 25% p= 0,6345)),
Baja 29 36%
N/A 15 19%
Sin registro 3 4%
Alto nivel de reporte (40 cuartil) Total Porcentaje total
Alto reporte 19 24%
Bajo o ningun reporte 61 76%
Capacidad Total Porcentaje total Lao sz
Mayor capacidad (Mas de 50) 39 49% in Mma ‘ Te Acompana
Menor capacidad (50 o menos) 41 51%
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ENCUENTRO
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Nivel de implementacion Parametro Cantidad Porcentaje
En implementacién >=64% 65 81%
No implementado <64% 15 19%

Total 80

10-Sistema de Gestion de la
Calidad

9-Capacitacion

8-Programas y estrategias

7-Revision de alertas y
medidas sanitarias

1-Inscripcién
100%

2-Normatividad

3-Documentos de
Farmacovigilancia

4-Estadisticas

5-Grupo multidisciplinario

6-Conocimientos Pagina
Web

M Enimplementacion B No implementado

Figura 1 Cumplimiento global por criterios

Figura 2. Cumplimiento detallado por criterios segun el nivel d implemcrntacién

Nota: Los criterios fueron promediados segun el nivel iﬁ fm@l ’w%%‘aﬁ‘paﬁa

maximo uno (1)
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Porcentaje de instituciones con el programa de farmacovigilancia en implementacion

ENCUENTRO
NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA

100% 90% 94% 100% 95%
o 73%
80% 80% 67% :
. 57%
60% 50% 60%
40% 40%
20% 20%
0% 0%
Menos de 1 afio Entre 1y 3 afios Mas de 3 afios Nada Menos de 1 afio Entre 1y 3 afos Mds de 3 afios
Figura 6. Segun el tiempo de funcionamiento del programa Figura 7. segln el tiempo de experiencia del encuestado
120%
120% ’ 98% 100% 100%
100% 96% 100%
’ 83% 80% 71%
80% 71%
60% 45% 50%
0,
60% 44% 40%
40% 20%
20% 0%
0% Quimico Regente de  Auxiliar de Medico(a) Enfermero(a) Otro
Ninguna 1 Entre 2y 5 Mzs de 5 Farmacéutico  Farmacia farmacia y

VIO [ Te Acompana

Figura 8. segun la cantidad de capacitaciones en farmacovigilancia Figura 5. segun la profesién del encuestado
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Variable OR IC 95% Valor de p
Programa activo 4,14 0,84 a 18,57 0,0274
El encuestado es el referente 1,85 0,162 12,80 0,4858
Recibio capacitaciones 1,85 0,16 212,80 0,4858
El encuestado hizo el curso de vigiflow 0,61 0,06a3,31 0,551
Computador exclusivo 1,18 0,33a4,30 0,7745
Correo exclusivo 1,98 0,55a7,56 0,236
Teléfono exclusivo 0,83 0,20 a 4,08 0,7684
Oficina exclusiva 0,49 0,13a1,96 0,229
Desempeinia otras funciones (Si) 1,45 0,02 a 19,61 0,753
Fuente bibliografica-Libro 1,42 0,15 a 70,09 0,7514
Fuente bibliografica-sitio web 0,95 0,19a 3,77 0,9361
Fuente bibliografica (si tiene) 2,59 0,48 a 11,78 0,1604
INVIMA envia informes 0,11 0,00 a 0,86 0,0178*
INVIMA comparte resultados 0,55 0,14a2,10 0,3067
INVIMA realiza asistencias técnicas 1,31 0,36a4,71 0,6364
INVIMA da o recibe soporte 0,70 0,19a 2,53 0,5416
INVIMA tiene iniciativas de vigilancia 1,13 0,27 a 4,20 0,8469
INVIMA desarrolla capacitaciones 2,81 0,762 11,59 0,0785
INVIMA facil comunicacién 0,36 0,09a1,31 0,0785
Contar con un farmacéutico 8,83 2,19 a 38,13 0,0002*
Municipio grande 8,25 2,03 a34,21 0,0003*
Farmacovigilancia funcionando mas de 1 afio 11,00 2,64 a 48,56 0,0000
Experiencia del encuestado en farmacovigilancia 3,81 4,48 a 25,31 0,0871
Importancia del personal asistencial 0,47 0,05a2,47 0,3456
Importancia del personal administrativo 0,43 0,07 a 1,86 0,2115
reporta (si) 1,00 0,26 a 3,59 1,0000
reporta alto nivel (4o cuartil) 5,36 0,70 a 239,07 0,084
Tiene servicio de vacunacién 0,00 0,00a 0,29 ; E ’ ~
Tiene servicio farmacéutico 1,78 0,35a 7,56 irgfg‘gIET]O Te Acompana
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ENCUENTRO
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Modelo
Valorde P dela
Variables Coeficiente OR IC95% variable

Personal farmacéutico 2,58 13,197 1,782 97,76 0,012

Municipio categoria 1,2,3 2,67 14,544 1,83 a115,33 0,011

Farmacovigilancia funcionando mas de 1 afio 4,18 65,416 5,48 a 780,99 0,001

INVIMA envia informes -4,63 0,00979 0,01a0,35 0,011

constante -0,51 0,6024 0,03a210,14 0,725

Validacién de los modelos

Valor de p del modelo 0,0000
test de la razén de verosimilitud (LR test) 0,000
McFadden ajustado 0,457
Proporcién de predicciones correctas (Count R2 ajustado) 0,533
Criterio de informacion de Akaike (AIC) 41,892
Criterio de informacion Bayesiano (BIC) 53,802

invifmal Te Acompaia
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NACIONAL DE \")
FARMACOVIGILANCIA

Aspectos en los que menos cumplen

No contar con sistemas de gestion de

li .
No contar con programas y calidad
estrategias. Estos sistemas contribuyen al

cumplimiento de estandares
(documentacion, personal y equipos).
No manejar estos sistemas de calidad,
aumenta la probabilidad de baja
implementacion de farmacovigilancia.

- _________________________ -

Campanas sobre uso seguro de
medicamentos y manejo de
medicamentos de alto riesgo.
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Factores asociados a la implementacion

Municipio categoria 1,2y 3.

Instituciones de municipios pequefos: ..
_ Personal farmacéutico
- menos complejas o
Referente sea farmacéutico (QF o TRF).

- menos personal a cargo . . . : : do-
P & Mayor tiempo de funcionamiento del Mas comprometido, debido:
- Ubicacion ma.s,alejadas para recibir programa. - Al soporte legal .
informacion de la capital . q _ _

- Situacion econdmica mas desfavorable. _ N .
- Actitud positiva y reconociendo su

responsabilidad 6.

Paises de bajos ingresos la notificacion era
menor /.

- ________________________ -
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NACIONAL DE S5
LI ITACIONES R

Limitaciones del estudio

Sobre estimacion

de la
Moderada implementacion
. ., ; Autoreporte.
participacion. (se incluyeron IPS

inscritas a la red de
farmacovigilancia).

- ________________________ -
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Aumentar la participacion de
las instituciones.

- _________________________ -

VIDA
CONCLUSIONES

IPS de mayor implementacién:

- Un nodo regional de
farmacovigilancia activa y
centinela para seguimiento a
determinados medicamentos

2,26-28 5 regcciones adversas 2°.

- Identificacion de senales
(andlisis de
desproporcionalidad, IA) 30
(divulgar alertas y gestionar
medidas-recomendar cambios
en el uso e incluso el retiro del
mercado) 2°.

ENCUENTRO
NACIONAL DE
FARMACOVIGILANCIA

IPS de menor implementacion:

- La SSD realice asistencia
técnica, capacitaciones.

Después de aplicar estas
estrategias evaluar el cambio
en el nivel de implementacion.
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