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RESUMEN

Introduccién: en la actualidad la farmacovigilancia es wuna actividad compartida entre Ilos
profesionales de la salud y los de la industria farm acéutica. O bjetivo: proponer un modelo para la
capacitaciéon de los recursos laborales que contribuya a la implementacién de las Buenas Préacticas
de Farmacovigilancia en los Laboratorios Liorad. M étodos: se utilizaron métodos del nivel tedrico
como fueron, el analisis- sintesis, la induccién- deduccién, la sistem atizacién y la revisién
bibliografica de literatura online en las bases de datos e impresa, relacionada con el tema en la
busqueda de la consistencia cientifica; métodos del nivel tedérico para la caracterizaciéon del
fenémeno y mediante una metodologia en la que se declaran cinco etapas, cada una consté de su
explicacién, objetivos, acciones de capacitacién y resultados esperados. Resultados: el modelo
propuesto constituye una alternativa en las Ciencias de la Educacién M édica, en la dimensién de la
formacién permanente y continuada que refuerza el principio rector de la Educacién en el Trabajo
m as alla del nivel hospitalario, en esta ocasién en la industria farmacéutica. Conclusiones: los
resultados que se obtienen al aplicar el criterio de expertos (variante Delphi), demuestra el valor

cientifico y pertinencia de la metodologia de capacitacién propuesta.

Palabras clave: farmacovigilancia, capacitacién, laboratorios Liorad, industria farm acéutica

ABSTRACT

Introduction: currently pharmacovigilance is a shared activity between health professionals and
those of the pharmaceutical industry. O bjective: to propose a model for the training of labor
resources that contributes to the implementation of Good Pharmacovigilance Practices in Liorad
Laboratories. M ethods: theoretical-level methods were used, such as analysis-synthesis, induction-
deduction, system atization and bibliographic review of online literature in the databases and print,
related to the topic in the search for scientific consistency; methods of the theoretical level for the
characterization of the phenomenon and by means of a methodology in which five stages are
declared, each one consisted of its explanation, objectives, training actions and expected results.

Results: the proposed model constitutes an alternative in the Sciences of Medical Education, in the
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dimension of permanent and continuous training that reinforces the guiding principle of Education
at Work beyond the hospital level, this time in the pharmaceutical industry. Conclusions: the results
obtained when applying the expert criteria (Delphi variant), demonstrates the scientific value and

relevance of the proposed training methodology.

Key words: pharmacovigilance, training, Liorad laboratories, pharmaceutical industry

INTRODUCCION

La capacitacion es inherente a toda actividad social, en el sector industrial que cada dia se vuelve
mas com petitivo, estd relacionada a la productividad de las industrias, mediante un alto
desempefio profesional de los recursos laborales y este a su vez se logra mediante la capacitacién
permanente y continuada, es obvio entonces que realizar acciones dirigidas a la capacitacion de

. . . L 1
los recursos laborales permite lograr industrias com petitivas.

Particularmente, la Farmacovigilancia, en la actualidad es una actividad com partida entre el sector
de la salud y la industria farmacéutica. En el caso de la industria farmacéutica se sustenta en Cuba
en la Regulacion M81/15 referida a las Buenas Practicas que rigen esta actividad para los
laboratorios que producen medicamentos para uso humano. A partir de la entrada en vigor de esta
regulacién se hace necesario capacitar en Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPFv) a los

recursos laborales de la industria farmacéutica cubana.

En el caso de la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad, a partir del diagnéstico realizado
como una de las etapas de la investigaciéon, se evidencié un insuficiente desempefio en BPFv de los
recursos laborales, evidencidandose en aquellos cuyo perfil de formacién basica no es de ciencias
farm acéuticas. A partir de la situacién problem atica identificada, se propone como problema de
investigacion: ¢ Co6mo desarrollar la capacitacién de los recursos laborales de manera que contribuya
a la implementacion de las BPFv en la Unidad Em presarial de Base Laboratorios Liorad? Por lo que
se declara como objetivo de la investigacion: proponer un modelo para la capacitacién de los

recursos laborales que contribuya a la implementacién de las BPFv en los Laboratorios Liorad.

METODO

Del nivel tedérico.

El andalisis- sintesis: fue utilizado mediante el analisis realizado a las informaciones relacionadas
con el tema, se identificaron las relaciones en las tendencias, definiciones y resultados de las
investigaciones, igualmente se sintetizé la informacién que permitié6 evidenciar las potencialidades

de la capacitacion en disimiles contextos y su impacto individual y social.

La induccién- deduccion: facilité la toma de posiciéon tedrica referente al tema. Se identificaron los
componentes generales que sustentan el proceso de capacitacién para dar respuestas a las
exigencias de la industria farm acéutica y las componentes particulares que sustentan la relacién

encargo social — industria farm acéutica — capacitacién — recursos humanos - calidad.

La sistem atizacién: mediante este método se identificaron el origen, la actualidad y el desarrollo de
las BPFv, desde la vision de los resultados de investigaciones referente al tema en diferentes

contextos y épocas.

Sistémico - estructural - funcional: al establecer en un orden l6gico, ascendente y en sistema las
acciones que facilitan la implementacién de la capacitacion y el cumplimiento de los objetivos

propuestos.
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M odelacién: mediante la abstraccion se realiza la representacion gréafica del modelo de
capacitacioén donde de forma esquem atizada se plasman los componentes y sus relaciones.

Del nivel em pirico.

Se aplicaron cuestionarios para el diagnéstico inicial de los instructores de BPFv, para identificar
las necesidades de capacitacioén y en el entrenamiento para evaluar el desempefio de los
instructores, se aplicé el criterio de expertos (variante Delphi) para identificar el nivel de consenso

con la propuesta del modelo de capacitacién antes de su implementacién.

RESULTADOS Y DISCUSION

Los autores identificaron que la propuesta de capacitacién, se fundamenta en las bases
epistemolégicas de la Educacién en el Trabajo, principio rector de la Ciencia de la Educacidn
M édica. El modelo que se propuso responde a las siguientes interrogantes: ¢doénde, cuando,
como, con qué, cuanto y quién va a capacitar?, ademas ¢(Coste de la capacitacion? y ¢Coémo se
mide y documenta el impacto de la capacitacién? En él|l se valora ademdas, que por su facil
aplicacién y generalizacién se pueda aplicar al personal del sector de la salud que atiende la

P P . 3.4
actividad de farmacovigilancia.

Cerezal J y Fiallo J, en el afio 2004, definieron la modelacién como “... proceso mediante el cual se
crea una representacion o modelo para investigar la realidad. Verdecia E expresa que: La
modelacién como método cientifico general, que penetra todas las esferas de la actividad

cognoscitiva y transformadora del hombre, revela de forma tedrica, la red de relaciones entre los
componentes delmodelo.”Glnvestigadores cubanos acerca de la modelacién como método tedrico,
expresaron la existencia de funciones inherentes a todo modelo (consistencia l6gica, analogia,
construccién y simplicidad de disefio), reconocidas por Reyes O y Bringa J como principios que
contienen exigencias a la investigaciéon y la orientan en el conocimiento y reproduccién abstracta

del objeto. e

El sistema de principios de la modelacién se manifiesta en el modelo para la capacitacién en BPFv
que se propone en la investigacion, como se explica a continuacion:

1. Principio de la consistencia l6gica: se parti6 de las exigencias para las metodologias
como resultado cientifico de investigacion, se asumieron las recomendaciones vy
modelos para elaborar una metodologia encontrada en la literatura cientifica. ™

2. Principio de deduccién por analogia: consiste en suponer que entre dos cosas que se
parecen y a la vez son diferentes, las semejanzas son lo suficientemente numerosas

como para atribuirle cualidades de la una a la otra.

A partir de aqui se infiri6 que el modelo subordina a los modelos y regularidades de los procesos
de capacitacion. Pero dentro de la taxonomia existente, adopta la tipologia especifica “para la
capacitacion en BPFv.”
3. Principio del enfoque sistémico: mediante este se revelaron las cualidades resultantes
del objeto de investigacion mediante las relaciones que se establecieron entre los
componentes que integran el modelo.

Con respecto a la cualidad resultante del sistema quedd establecido el modelo de la investigacion,
el aspecto del objeto investigado que se pretendi6 transformar y lo que se quiso lograr con esta
transformacién.

4. Principio de la simplicidad y asequibilidad: el modelo propuesto resulté ser

comprensible, funcional y operativo sin perder el valor y el caracter cientifico.
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El modelo que se propone responde a una contradiccién entre el estado actual y el deseado del

proceso de capacitacion en BPFv.

Posee una estructuraciéon a partir de cinco etapas relacionadas con las acciones de capacitaciéon
propuestas, con el fin de mejorar el desempefio profesional de los recursos laborales y, por
consiguiente, el proceso de capacitacion en los Laboratorios Liorad. Cada una de las etapas tiene
su explicacién, objetivo, acciones de capacitacién y resultados esperados.

Proceso de capacitacién en los Laboratorios Liorad con sus cinco etapas, se muestran en la figura

1.
[—

PLANIFICACION
-

[ ———

PREPARACION DEL DETERMINACION RETROALIMENTACION

MSRICTREN |3 e } ———
' VECESIADES . -
BUENASPRACTICAS eor 2| CAPACTACIN

——
—

e ——

Explicacion

ESTRUCTURA DE CADA ETAPA Objetivo
Acciones de capacitacion

Resultados esperados
Fig. 1. Etapas del modelo para la capacitacién en Buenas Practicas de Farm acovigilancia en

Laboratorios Liorad

A continuacién, se exponen los procedimientos que corresponden a cada etapa:

Etapa 1. Preparacién del instructor de Buenas Practicas

E xplicacién: en esta etapa se elaboraron y aplicaron instrumentos que permitieron un diagndstico
inicial de los instructores de BPFv.

O bjetivo: preparar a los instructores de BPFv.

Acciones de capacitaciéon: aplicacion de los instrumentos para evaluar el desempefio de los
instructores, la seleccién de la consultoria y la formacién de los equipos de consultorias.

Resultados esperados: instructores de BPFv con un nivel de desempefio adecuado.

Etapa 2. Determinacion de necesidades

E xplicacién: en esta etapa se elaboraron y aplicaron técnicas para diagnosticar las necesidades de
capacitaciéon.

O bjetivo: elaborar la piramide de necesidades de capacitacion en BPFv.

Acciones de capacitacion: elaboracién y aplicacioén de técnicas para el anéalisis de los niveles de
capacitacion minima exigida para el desempefio en BPFv de los recursos laborales, identificacién
de las necesidades, aspiraciones y potencialidades de los recursos laborales con respecto a su
capacitacién en esta tem atica.

Resultados esperados: piramide de necesidades de capacitacion y el banco de tem &aticas.

Etapa 3. Planificacion
E xplicacién: se socializaron los resultados de la etapa de determinacién de necesidades.

O bjetivo: organizar el plan de capacitacion en BPFuv.
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Acciones de capacitacion: socializacién de las ventajas de la consultoria, establecimiento de las
prioridades en el orden personal de los recursos laborales con respecto a su capacitacién en BPFv
y con respecto al plazo para su ejecuciéon, seleccién de los temas a desarrollar que pueden ser
utilizados para la capacitacién, conformacién de los equipos de consultoria y gestiéon del
aseguramiento materialy tecnoldgico.

Resultados esperados: disefio de programas analiticos de los modos de formacién a emplear en la
capacitacién, cronograma de ejecuciéon del plan de capacitacién disefiado, empleo de la consultoria
como forma organizativa de facil disefio y ejecucién y aseguramiento humano, material vy

tecnolégico.

Etapa 4. Ejecucion

Explicacién: se ejecuté el cronograma propuesto de capacitacion en BPFv.

O bjetivo: ejecutar el cronograma de capacitacién.

Acciones de capacitacion: realizacién de los convenios referidos a los objetivos a alcanzar, los
contenidos que se necesitan adquirir y los cronogramas de trabajo, imparticion de los programas
analiticos de las formas de organizacién seleccionados para la capacitacién en BPFv vy
acreditacion de la capacitacioén mostrada de los recursos laborales de Laboratorios Liorad, acerca
de las BPFv.

Resultados esperados: cum plir el cronograma de capacitacién en BPFv.

Etapa 5. Retroalimentacién, evaluacién y cierre de la capacitacién

E xplicacion: se trata de wuna retroalimentacién sistem atica de la marcha de la capacitacion.
O bjetivo: evaluar la efectividad de la capacitacién.

Acciones de capacitacion: retroalimentacién sistem atica de los resultados de la capacitaciéon,
realizacion de las correcciones necesarias para la mejora de la capacitacién que evidencien el nivel
de actualizacién en el tema de la farmacovigilancia en los diferentes contextos de actuacion,
aplicacion de técnicas para conocer la satisfaccioén de los recursos laborales con la capacitacion
que recibié y otras necesidades o carencias que se identifiguen para la realizacion del desem pefio
de los instructores, confeccion del informe de cierre y debate de sus resultados con los
funcionarios de las entidades dentro y fuera de los laboratorios Liorad.

Resultados esperados: evaluaciéon a corto plazo, a partir del objetivo declarado en el programa de

capacitacién y evaluacién del impacto de la capacitacién.

La metodologia para la capacitacion en BPFv, se disefi6 a partir de las recomendaciones de
Ramirez N vy col.®'" La necesidad de elaborar esta metodologia se fundamenté, a partir del
diagnoéstico inicial realizado con el propésito de planificar la capacitacién en BPFv y la exigencia
social de lograr en tiempo 6ptimo y con calidad esta capacitacion. Para validar la factibilidad y
pertinencia de la metodologia de capacitacioén propuesta, se recurrié al criterio de expertos
(variante Delphi), método que surgié alrededor del afio 1963 y constituye un procedimiento para
confeccionar un cuadro de la evolucién de situaciones complejas, mediante la elaboracidén

. . P 12
estadistica de las opiniones de expertos en el tema tratado.

La aplicacién del método Delphi presupone la confeccién de una lista de personas que, a criterio
del investigador, cumplen los requisitos de expertos. En la presente investigacién para la selecci6n
de los expertos se listaron alrededor de 50 especialistas a los que previo al envio del cuestionario,
se les consulté su deseo por participar, a partir de comunicarle que fue considerado experto en la

tem atica que se trata.

Al evaluar los resultados obtenidos en cada una de las etapas se pudo corroborar que en la etapa
de preparaciéon del instructor de Buenas Practicas, se evidencia dificultades, al no ser de formacién
basica pedagoégica y no todos dominar la tem atica de Farmacovigilancia. Se empledé la consultoria

. . . -2 . . . 13,15
como forma organizativa para la capacitacion de los instructores en corto periodo de tiempo. Es
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de destacar que se realizé un uso adecuado de la red y de la racionalizacién del tiempo, pues en

ambas el periodo de duracién es quince dias.

Mientras que en la etapa de determinacién de necesidades queddé conformada la piramide de
necesidades de la manera siguiente:

1-Aspectos generales de la Farmacovigilancia.

2-Seguridad de los medicamentos.

3-Buenas Préacticas de Farmacovigilancia.

4-Gestion de riesgo de los medicamentos.

En la etapa de planificacion se elaboraron los programas de los modos de formaciéon que se
ofertan en la capacitacién como son: consultorias, cursos de promocién, conferencias,
entrenamiento en el puesto de trabajo, taller y otras alternativas de capacitacién.

Las consultorias planificadas fueron:

1- Buenas Practicas de Farmacovigilancia
2- Objetivos que se pretende con los estudios de farm acovigilancia
3- Gestion del riesgo de medicamentos desde el &m bito regulador

Adem as en esta etapa se formaron los equipos de la consultoria donde los integrantes escogen al
instructor que le servira de consultor. En dependencia de las necesidades individuales de

capacitaciéon se vinculé la capacitacién con las formas organizativas siguientes:

En cuanto los cursos de promocién se organizaron dos que se mencionan a continuaciéon:

l1-La Farmacovigilancia. Principios generales.

2- Evaluaciéon del cumplimiento de las BPFv en los Laboratorios Liorad.

Asi mismo se impartieron las conferencias tituladas:
l1-La Farmacovigilancia. Seguridad de los medicamentos.

2- Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Se realizé entrenamiento en el puesto de trabajo, relacionado con la capacitacién en Buenas
Practicas de Farmacovigilancia, al culminar el entrenamiento las evaluaciones realizadas
mostraron resultados satisfactorios. EIl 65,8% obtuvieron excelente (5 puntos), un 34,2% bien (4

puntos), queddé evidencia en el registro de capacitacion.

El taller impartido sobre las BPFv, sirviéo para despertar el interés y la motivaciéon por esta tem atica.
Se realizaron también otras alternativas de capacitacién como charlas sobre la actividad en los
m atutinos, inclusién en la intranet de conferencias y consultorias y la confeccién de un Boletin

tem atico.

En la etapa de ejecuciéon se pudo constatar que el cronograma de ejecuciéon del plan de
capacitacioén disefiado cumpli6 con el periodo de duracién planificado y en la etapa de
retroalimentaciéon y cierre de la capacitacion, se evidenciaron algunos de los resultados obtenidos,
los cuales acreditan la capacitacion ofertada a los recursos laborales de los Laboratorios Liorad
como son la redaccién y publicacién de un 57,1% de articulos cientificos relacionados con la
actividad de Farmacovigilancia, donde los autores de los mismos son del equipo de instructores, la
participaciéon en eventos cientificos con presentaciéon de trabajo, asi como resultados satisfactorios
de los recursos laborales al concluir cada modo de formaciéon de capacitaciéon propuesto. En la

figura 2 se muestra la representacion grafica del modelo que se propone.
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Fig. 2. Representacién grafica de los componentes del modelo para la capacitacion
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En cuanto a la constataciéon practica de la metodologia propuesta se puede plantear que del total
de expertos seleccionados contestaron 30, que a criterio de los autores cumplen los requisitos de
expertos. Entre los mismos se incluyeron especialistas que han realizado actividades de
capacitacién en la industria farm acéutica por largos periodos de tiempo, y personal de otros
sectores que trabajan las BPFv. Se tomaron en consideracion los siguientes aspectos: institucién
donde labora, categoria docente y/o investigativa, categoria o grado cientifico, afios de

experiencia como instructor de Buenas Practicas en la industria farmacéutica.

Se valoraron, segun la metodologia para determinar si podian considerarse o no expertos.
Los resultados de la aplicacion del método consulta a experto (variante Delphi) se tabularon para

sSu mejor comprension.

De acuerdo con la metodologia utilizada, la poblacién de posibles expertos evaluada, en la tabla 1
se muestra que resulté el 100% con un coeficiente de conocimiento (Kc) alto en la tem atica.
Tabla 1. Coeficiente de competencia de los expertos

Coeficiente de com petencia Alto Medio B ajo

0.8 < Kc =1 0.6 < Kc < 0.8 Kc < 0.6

Coeficiente de conocimiento de los expertos (Kc) 30 0 0
Coeficiente de argumentaciéon (Ka) 24 6 0
Nivel de com petencia por experto (K = % (Ka + Kc)) 28 2 0
A partir de los resultados del coeficiente de argum entacién (Ka) se obtiene también el 80,0% de los
encuestados con un coeficiente de argumentaciéon alto y un 20,0% medio. Para determinar el
coeficiente de competencia (K), a partir de la integracién de los resultados anteriores se aplicd la
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fé6rmula siguiente: K = % (Ka + Kc). Como resultado de la aplicacion de este procedimiento se

obtuvo que el 93,33% de los encuestados posee un nivel de competencia alto y el 6,67% medio,

por lo tanto, los 30 especialistas fueron seleccionados como expertos.

Los indicadores que se evaliGan se muestran en la tabla 2.

Tabla 2. Relacion de los indicadores

No. Indicadores

1 Conceptuaciéon de la metodologia de capacitacion en Buenas Practicas de

Farmacovigilancia (BPFv)

Contradiccion fundamental expresada en la propuesta de capacitacién

Relacion misién- objetivo de la metodologia de capacitacion

Coherencia entre las etapas de la metodologia de capacitacién

Relaciones esenciales identificadas en la metodologia de capacitacion

La aplicabilidad de la metodologia de capacitaciéon

~N|Jololsr|lw]N

en Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPFv)

La contribucién de la metodologia de capacitacién a la formacién de los recursos laborales

Una vez seleccionado los expertos se aplica el método Delphiy se procesan resultados mediante

el MS Excel, los mismos se muestran en las tablas 3 y 4.

Tabla 3. Frecuencias relativas, acumuladas y relativas acumulativas

(PA), inadecuado (I)

Tabla 4. Valores correspondientes con la tabla norm al

B A A M A P A | B A | A | M A PA | B A A

Frecuencias relativas Frecuencias acumuladas Frecuencias relativas
acumulativas

1 15 14 1 0 0 15 29 30 30 30 0,5 0,9666
2 27 3 0 0 0 27 30 30 30 30 0,9 1
3 17 13 0 0 0 17 30 30 30 30 0,5666 1
4 16 14 0 0 0 16 30 30 30 30 0,5333 1
5 20 10 0 0 0 20 30 30 30 30 0,6666 1
6 10 20 0 0 0 10 30 30 30 30 0,3333 1
7 12 18 0 0 0 12 30 30 30 30 0,4 1
Leyenda: bastante adecuado (BA), adecuado (A), medianamente adecuado (MA), poco adecuado

Indicadores B A A Sum a Promedio N -P
1 0 1,83 1,83 0,915 -0,217
2 0,9 3,49 4,39 2,195 -1,5042
3 0,17 3,49 3,66 1,83 -1,1392
4 0,08 3,49 3,57 1,785 -1,0942
5 0,43 3,49 3,92 1,96 -1,2692
6 - 0,43 3,49 3,06 1,53 -0,8392
7 0,26 3,49 3,75 1,875 -1,1842
24,18
N=0,6908
Puntos de cortes:  ____________ 0,20 ___________ 3,52 _ ___________
B A A M A

En la tabla 5, a partir de los puntos de cortes, se evidencia que los expertos consultados

consideran los indicadores en la categoria bastante adecuado. Los resultados que se obtienen

demuestran el valor cientifico y pertinencia de la metodologia de capacitacion propuesta.

Facultad de Tecnologia de la Salud |[Volumen 9. Nimero 1(2018) ENE-MAR |

ISSN:2218-6719 RNPS: 2252


http://www.revtecnología.sld.cu/

Revista Cubana de

Tecnologia de la Salud

http://www .revtecnologia.sld.cu

ARTICULO ORIGINAL

Tabla 5. Conclusiones del criterio de expertos segun los puntos de corte

Indicadores N -P Categoria
1 -0,217 Bastante adecuado
2 -1,5042 Bastante adecuado
3 -1,1392 Bastante adecuado
4 -1,0942 Bastante adecuado
5 -1,2692 Bastante adecuado
6 -0,8392 Bastante adecuado
7 -1,1842 Bastante adecuado

El modelo propuesto constituye una alternativa para la Educacién Médica en la dimensién de la
formacién permanente y continuada en el area de la capacitacién que refuerza el principio rector de
la Educaciéon en el Trabajo. El modelo teérico para la capacitacion de los recursos laborales incluye
definiciones operacionales que complementan y amplian el glosario de términos de esta ciencia en
construccién. El modelo se concreta en la practica mediante una metodologia, que posibilita su facil
aplicaciéon y generalizacién al personal de otros sectores que atienden la  actividad de
Farmacovigilancia. Por todo lo anterior los autores sugieren valorar la factibilidad de aplicar la
metodologia propuesta para la capacitacion en BPFv en otros centros de la industria farm acéutica

cubana y en centros hospitalarios al personal de salud que asume la actividad.

CONCLUSIONES

La fundamentacion del modelo para la capacitacién de los recursos laborales en BPFv, relaciona el
principio rector de las Ciencias de la Educaciéon Médica, y las normas, principios y resoluciones
para la aplicacion de las ciencias farmacéuticas en los laboratorios Liorad, evidenciandose su

estructuraciéon en cinco etapas.

Adem as, desde la profundizacién realizada a las bases teéricas de la metodologia de capacitacién
propuesta, se reconoce la contribucién que se realiza a las Ciencias de la Educacién Médica en
respuesta al principio de la Educacién en el Trabajo en el vinculo capacitacién - desempeifo

profesional en BPFv.

Los resultados que se obtienen al aplicar el criterio de expertos (variante Delphi), demuestran el

valor cientifico y pertinencia del modelo de capacitacion propuesta.
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