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RESUMEN

Los eventos en salud relacionados con el uso de medicamentos son usuales y pueden terminar
desencadenando consecuencias graves en los pacientes, por lo cual la notificacion a tiempo
permite tomar decisiones para evitar consecuencias graves, es asi como la presente
investigacion tuvo por objetivo describir la efectividad de una intervencion educativa en el
reporte de eventos relacionados con el uso de medicamentos en una IPS de baja complejidad
de la ciudad de Bogoté en el afio 2024. Un estudio de intervencién antes- después con 30
participantes fue realizado; una evaluacién de reportes de farmacovigilancia antes y después
de una intervencion educativa, se realizo el analisis estadistico en el programa SPSS version
24. La efectividad de la intervencién fue notada con el aumento de reportes de cero a 22 casos
en tres meses. La intervencion pedagodgica indicd una mejoria en la cultura del reporte en la

seguridad al paciente.
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ABSTRACT

Health events related to the use of medications are common and can end up triggering serious
consequences in patients, so timely reporting allows decisions to be made to avoid serious
consequences. Thus, the present research aimed to describe the effectiveness of an
educational intervention in the reporting of events related to the use of medications in a low
complexity IPS in the city of Bogota in the year 2024. A before-after intervention study with 30
participants was conducted; an evaluation of pharmacovigilance reports before and after an
educational intervention, statistical analysis was performed in SPSS version 24. The
effectiveness of the intervention was noted with the increase of reports from zero to 22 cases in
three months. The educational intervention indicated an improvement in the reporting culture in
patient safety.

Keywords: adverse reaction; adverse event; adverse drug reaction; patient safety;

pharmacovigilance
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INTRODUCCION

Los problemas relacionados con el uso de medicamentos representan actualmente
un problema de salud a nivel mundial. Dentro de estos, las reacciones adversas a
medicamentos se encuentran entre las diez primeras causas de muerte, lo que implica una
mayor carga econémica para el sistema sanitario, ya sea por ingresos hospitalarios o por la

prolongacion de la estancia hospitalaria (Maza Larrea et al., 2018), La mitad de los dafios
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evitables en el ambito sanitario estan relacionados con los medicamentos(Hodkinson et al.,
2020), Los errores de medicacion representan una de las causas mas frecuentes de eventos
adversos en el contexto hospitalario. Segun (Patel & Patel, 2019), aproximadamente el 6.5% de
las hospitalizaciones experimentan un evento adverso relacionado con medicamentos, de los
cuales un 28% son considerados prevenibles.

A estos factores se suma la complejidad de los diferentes sistemas existentes para la
gestion del reporte a nivel mundial, asi como la falta de retroalimentacién tras la notificacion, lo
que genera desmotivacion y una pérdida de interés en la gestion del reporte (Wood & Martinez,
2004). La deteccion e identificacion de estos eventos constituyen la base fundamental para su
comprension y prevencion (Lazarou et al., 1998). Multiples estudios han demostrado que la
creacion de protocolos, asi como la capacitacion y concientizacion de médicos, enfermeros e
incluso farmacéuticos, impacta positivamente en la cultura del reporte de eventos relacionados
con el uso de medicamentos, lo cual se traduce en mayor seguridad y calidad en la atencion
(Force et al., 2006).

La cultura de seguridad se define como "el producto de valores, actitudes,
percepciones, competencias y patrones de comportamiento individuales y grupales que
determinan el compromiso, el estilo y la competencia de la gestion de seguridad de una
organizacion sanitaria (Titi et al., 2021), por esta razén la implementacion adecuada de
programas de farmacovigilancia estandarizados y socializados no se limita a la proteccién del
paciente; el reporte de eventos asociados al uso de medicamentos constituye una herramienta
de informacion esencial para comprender mejor el comportamiento de los farmacos en la
poblacion mundial. Esto permite que los entes reguladores, como la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) y la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA), cuenten con
evidencia que facilite la toma de decisiones sobre la seguridad de los medicamentos (Jeetu &

Anusha, 2010).
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En este proceso, el farmacéutico desempefia un papel clave dentro de la cadena de
farmacovigilancia, especialmente en la deteccion, seguimiento y socializacién de eventos
adversos relacionados con el uso de medicamentos, tanto en el ambito ambulatorio como en el
hospitalario e, incluso, en la practica de la farmacia comunitaria. Gracias a su formacion y
competencias académicas, el farmacéutico posee un conocimiento profundo sobre los efectos
adversos, posibles reacciones, y lo mas importante, sobre los medios y métodos adecuados de
notificacion. Ademas, tiene la responsabilidad de retroalimentar a los demas profesionales de la
salud involucrados en el uso de medicamentos, particularmente médicos y enfermeros(Laura et
al., 2023).

En este sentido, el objetivo de este estudio fue evaluar la efectividad de una
intervencion educativa en el reporte de eventos adversos relacionados con el uso de
medicamentos en una IPS de baja complejidad en la ciudad de Bogota durante el afio 2024. El
analisis del impacto permitié determinar si el enfoque educativo propuesto constituyd una
estrategia valida para mejorar la calidad de los reportes y, en consecuencia, contribuir al

fortalecimiento de la seguridad del paciente y la calidad de la atencion médica.

METODOLOGIA

Un estudio de intervencion antes- después con 30 participantes fue realizado; una
evaluacion de reportes de farmacovigilancia antes y después de una intervencion educativa, se
realizé el analisis estadistico en el programa SPSS version 24.

La presente investigacion fue explicativa, cuasiexperimental, antes después. Médicos y
enfermeros jefes y técnicos, de turnos de la manana, tarde y noche, la poblacién Un estudio
explicativo, cuasiexperimental, antes-después (Hernandez Sampieri et al., 2018) con 40
posibles participantes entre médicos, enfermeros y auxiliarles de enfermeria fue realizado; no

obstante, 30 participantes que cumplieron con los criterios de inclusion y exclusién, quienes,
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dieron su consentimiento informado para la implementacién de una estrategia pedagdgica que
incentivara el reporte de eventos relacionados con el uso de medicamentos fue realizado; una
evaluacion inicial y final del reporte de eventos relacionados con el uso de medicamentos
propios de las metas internacionales de seguridad del paciente se realizaron.

La intervencion educativa de sensibilizaciéon basada en la concientizacion de la
importancia del reporte oportuno y no punitivo del evento alrededor de 5 dias fue realizada;
para lo cual se tuvo en cuenta el registro de los participantes en un listado de asistencia que
permitié llevar el control de los participantes a la intervencién (Creswell & Creswell, 2019).

Para identificar las diferencias en el reporte del evento tratado fue utilizado, para la
estadistica descriptiva, debido a la escaza informacion anterior de reporte (o casos), no fue
posible utilizar la estadistica inferencial, sin embargo, se realizaron los analisis del estudio en
SPSS version 24.

Consideraciones éticas

Todos los participantes firmaron el consentimiento informado siguiendo la normativa
nacional, Ministerio de Salud (1993) y el tratado de Helsinki (Association, 2013) que fue
aprobado en el comité de ética de la institucion educativa, donde ademas se informé de
la confidencialidad de la informacion generada y sensible, los riesgos, posibles consecuencias

y la posibilidad de abandonar el estudio en cualquier momento.

RESULTADOS

La distribucién de edades de los 22 reportantes mostré una participacion variada,
con una mayor concentracion en ciertos grupos de edad. Los individuos de 24 anos fueron
los mas activos, presentando 3 reportes, es notable que la participacion
se repartié ampliamente entre trabajadores de la salud de 18 a 37 anos, la variacion de edad

presentada (diferencia de 19 afios entre el participante mas joven y el de mayor edad)
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La distribucién por género de los 22 reportantes revel6é una participacion
predominantemente femenina, con 13 mujeres que generaron reportes. La distribucion por
profesién de los 22 reportantes mostrd una participacion equilibrada entre diferentes categorias
profesionales. Los enfermeros profesionales representaron el grupo mas numeroso 12 reportes
(54,5%).

Los reportes recibidos se clasificacion de la siguiente manera:

10 incidentes, 4 problemas relacionados con el uso de medicamentos, 3 reacciones
adversas a medicamentos, tres fallos terapéuticos y 2 de los reportes recibidos fueron
excluidos.

En concordancia con el objetivo planteado “Establecer el panorama relacionado con la
informacion del reporte de eventos al programa de farmacovigilancia antes y después de la
intervencion”

Con respecto a los reportes del programa de farmacovigilancia, los resultados iniciales
denotan que no habia ningun tipo de reporte previo a la intervencion, tras la implementacion de
la intervencion educativa se presentaron 22 reportes

Figura 1

Comparativo pre y pos-intervencion

Reportes Pre vs Post
Intervencion
25
20
15
10

0

Pre intervencién Pos intervencién
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Tabla 1

Datos demogréficos de los sujetos participantes

Frecuencia Frecuencia
Frecuencia Frecuencia
enfermeros enfermeros
Categoria Subcategoria muestral médicos

jefes auxiliares
n= 30 n=4
n=10 n=16
20-30
anos 21 2 5 14
30a40
Edad
anos 8 2 5 1
40 afios o
mas 1 0 0 1
Femenino 16 1 6 9
Sexo
Masculino 14 3 4 7
DISCUSION

Los resultados muestran un incremento absoluto desde cero reportes en el periodo
preintervencion a la generacién de varios reportes en el periodo post-intervencion,
representando un aumento significativo en términos relativos y demostrando la efectividad de la
intervencion educativa implementada.

Este hallazgo es consistente con la evidencia que respalda la efectividad de las
intervenciones educativas en la mejora de la farmacovigilancia, un estudio previo documento un
incremento de 70 veces en el numero de reportes de eventos adversos durante los 12 meses
posteriores a una intervencion educativa multifacética (Varallo et al., 2017), estudios anteriores
han confirmado que las intervenciones educativas continuas pueden inculcar una cultura de
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reporte de eventos adversos entre los profesionales de la salud (Hingorani et al., 2023), sin
embargo, existe evidencia que sugiere resultados mas moderados en ciertos contextos. Otras
investigaciones han indicado que una alta tasa de notificacién basal podria explicar que los
programas educativos tengan un efecto moderado (Lopez-Gonzalez et al., 2015)

se encontrd que el mayor numero de participantes de la muestra practicaban la
enfermeria dentro de la institucién, podrian ser auxiliares o profesionales, en concordancia con
lo registrado por Cervantes-Arellano et al. (2024), quienes documentaron que la estructura
organizacional de los servicios de salud favorece la participacion masiva de enfermeria frente a
otros perfiles, al tener horarios mas estructurados y mayor presencia continua en las unidades
asistenciales, pueden tener mayor disponibilidad para participar en actividades educativas
programadas.

De acuerdo con Hussain et al. (2022), quienes sefialaron que factores como la
falta de tiempo y la presion asistencial constituyeron obstaculos importantes en actividades
educativas entre médicos, lo cual respalda la baja participacidon de estos profesionales en el
presente estudio, aunque Lopez-Gonzalez et al. (2015) reportan que el personal médico
mostré tasas de participacion del 53.7% en hospitales y 60.5% en atencién primaria en
intervenciones educativas de farmacovigilancia, no obstante este resultado difiere del presente
estudio ya que dentro de la metodologia llevada a cabo por el estudio citado previamente, la
poblacion objeto de estudio incluyd unicamente la intervencion a médicos; en consecuencia,
dentro de las principales limitaciones hay que reconocer que al comparar dicho resultado con la
presente investigacion el andlisis podria verse diferente ya que la mayoria de personal de la
institucion son enfermeros y adicionalmente en el diseio de estudio, no se contemplaron
factores relacionados con las rotaciones de turnos y la carga laboral de los médicos.
Respecto a la distribucion etaria de los participantes de la intervencién reflejan una

predominancia de personal “joven” (entre los 20 y 30 afios), de acuerdo con la encuesta
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nacional de fuerza laboral de enfermeria de 2022, este resultado es consistente con las
tendencias nacionales de rejuvenecimiento en el sector salud, en concordancia con lo
reportado por Smiley et al. (2023) quienes argumentan que la edad promedio de la fuerza
laboral de enfermeria registrada ha disminuido a poco menos de 44 anos.

Se encontro que la mayoria de los reportes fueron clasificados como incidentes, lo cual
es consecuente con investigaciones anteriores en las que dichos incidentes relacionados con
medicamentos, que se definen como aquellos errores que no afectan al paciente
0 que no causan dafio, son los eventos mas reportados. Un estudio llevado a cabo en un
hospital universitario de Espana reveld que el 78% de los informes correspondian a casos
donde se producia el error, pero no alcanzé al paciente (Eslava, 2016). De igual manera Tariq
et al. 2024, reportan que casi el 50% de todos los errores ocurren al recetar o solicitar un
medicamento argumentando que estos errores son un problema generalizado, con respecto a
las RAM Garcia-Abeijon et al. (2023), encontraron que estas constituyeron el mas del 50% de
los reportes analizados en centros hospitalarios espafoles, superando ampliamente a los
incidentes, lo cual es contradictorio con los hallazgos del presente estudio donde las RAM
mostraron una baja representacion, sin embargo, la subnotificacion de las RAM esta
actualmente documentada (Rabelo Melo et al., 2020), en especial cuando los profesionales no
asocian las manifestaciones clinicas tras la administracion del farmaco referente a los
problemas relacionadas con la medicacion (PRM), se encontré que dicho evento es de alta
frecuencia, es asi como Calvo-Salazar et al. (2018), reportan que representan hasta un 87% de
ingresos a hospitales de alta complejidad, mientras que Marquez et al. 2015, hallaron que el
incremento de los PRM tras una intervencion educativa a enfermeria en un centro de atencion
del distrito de Braga, Portugal solo aumento 1,6 veces el reporte de este tipo de eventos,
siendo necesario realizar una segunda intervencién, por otra parte, en cuanto a la deteccion de

fallos terapéuticos, los resultados reportados concuerdan con estudios previos nacionales
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reportados por Ruiz-Garzon et al. (2019) quienes hallaron una proporcién del 5,5% al 18%, de
estos, es importante recalcar que el estudio mencionado conté con una muestra grande en
comparacion con la muestra tomada en la presente investigacion.

La creciente participacion femenina en el sector de la salud de acuerdo con el informe
de Women in Global Health. (2023) indica que las mujeres representan aproximadamente
el 70% del personal de salud a nivel mundial, y mas del 80% de los roles en enfermeria, dado a
esta predominancia de personal femenino en actividades relacionadas con el sector salud, se
determina que ante cualquier actividad educativa la participacién femenina va a ser
mayormente representativa, segun Shrestha et al. (2020) quienes reportaron que 76 de 89
participantes (85.4%) en un programa educativo en farmacovigilancia en Nepal eran mujeres.
No obstante, en los resultados obtenidos durante la presente investigacidon se observd que no
se presentaron diferencias en cuanto a la participacién en el género, teniendo en cuenta que la

representatividad de la muestra tomada fue baja con respecto a la poblacién de la institucion.

CONCLUSIONES

Los hallazgos del presente estudio contribuyen a dar un panorama del impacto positivo
que tienen las intervenciones educativas en farmacovigilancia en las instituciones de salud,
ademas de ser una de las metas internacionales de seguridad al paciente, el uso seguro de
medicamentos es un factor de calidad importante, la intervencion educativa de sensibilizacion
implementada en la IPS durante el afio 2024 demostré ser efectiva para mejorar el reporte de
eventos relacionados con el uso de medicamentos.

Se evidencio luego de la intervencién educativa que duré 5 dias, una aceptacion
positiva por parte del personal lo que representé un cambio significativo que impacté en la
cultura de reporte de farmacovigilancia, sin embargo, lo evidenciado en este estudio esta

limitado al tamafo de la muestra y disefio propios del tipo de investigacion.
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