Republica de Cuba

Universidad de Ciencias Médicas de la Habana

LA CAPACITACION
EN BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA
EN LA UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE

LABORATORIOS LIORAD

Tesis en opcidn al grado cientifico de Doctor en Ciencias de la Educacion Médica

Nancy Burguet Lago

La Habana, Cuba

2018



Republica de Cuba

Universidad de Ciencias Médicas de la Habana

LA CAPACITACION
EN BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA
EN LA UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE

LABORATORIOS LIORAD

Tesis en opcidn al grado cientifico de Doctor en Ciencias de la Educacion Médica

Aspirante: MSc. Nancy Burguet Lago

Tutores: Dr. C. Norberto Valcéarcel Izquierdo

Dr. C. René Oramas Gonzalez

La Habana, Cuba

2018



AGRADECIMIENTO

A mis tutores: Dr. C Norberto Valcarcel Izquierdo, por ser un guia y ejemplo de
profesionalidad a seguir, que me ayudd con su dedicacion a alcanzar este suefio y
al Dr. C. René Oramas Gonzalez por tenerme confianza profesional.

A mi familia porque siguieron paso a paso la realizacidén de esta investigacion, por
SU apoyo y Sus consejos oportunos.

A la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad, a mis compafieros del
departamento de Investigacion y Desarrollo y en especial a su jefa Griset Toledo
Carrabeo por permitirme concluir la investigacion.

A Xenia Galvan Castellon la especialista de capacitacion por apoyarme en la
constatacion practica de esta investigacion.

A mis amigos incondicionales José Antonio Trimifio Romero, Nelson Sierra Prado
y Victor A. Vargas Crespo, por creer en mi y animarme a seguir adelante cuando
mis fuerzas flaquearon.

Agradezco sinceramente a las personas que me han apoyado de tantas maneras

especialmente en esta etapa de mi vida.



DEDICATORIA

Se dedica esta obra...

A mis padres por su apoyo incondicional, por haber dedicado su vida a mi y a mis
hijos, por ensefiarme lo que es el concepto de familia.

A mis hijos, por ser la razén de mi existencia, la luz de mis ojos y mi alegria de
Vivir.

A mis sobrinos, por ser fuentes de inspiraciébn en mi vida y en especial a mi
sobrina nieta Indirita por venir a la vida en este momento.

A mis hermanas por ser imprescindibles en mi vida

A mis cufiados por estar siempre a mi lado.

A mi esposo por apoyarme y haber hecho suyo mi propésito de culminar este

camino.



SINTESIS
En la actualidad la farmacovigilancia se considera una actividad compartida entre
los profesionales de la salud y los de la industria farmacéutica. Entre las
exigencias de la industria farmacéutica Unidad Empresarial de Base Laboratorios
Liorad se encuentra el alto nivel de desempefio profesional de sus recursos
laborales, es por ello que en la presente investigacion constituye el aporte practico
la propuesta de una metodologia para la capacitacion de los recursos laborales en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia. La metodologia declara cinco etapas,
cada etapa consta de su explicacion, sus objetivos, las acciones de capacitacion y
los resultados esperados. La novedad cientifica de la investigacion radica en que
el modelo propuesto constituye una alternativa en las Ciencias de la Educacién
Médica, en la dimension de la formacién permanente y continuada que refuerza el
principio rector de la educaciéon en el trabajo para la implementacion de las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia mas alla del nivel hospitalario, en esta
ocasién en la industria farmacéutica. La triangulacion metodolégica de las
indagaciones empiricas permitié constatar la aplicabilidad y el valor cientifico de la

metodologia de capacitacion propuesta.
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INTRODUCCION

En el pasado siglo XX existieron grandes catastrofes debido al uso inadecuado de
medicamentos, por lo cual constituye una preocupaciéon permanente los efectos
adversos que puede causar el uso de sustancias con fines terapéuticos. A nivel
hospitalario la vigilancia de la seguridad de los medicamentos se inicia en los afios
60, esto se debe al desastre mas grande causado por el uso de la talidomida que
trajo como consecuencia la epidemia de focomelia.t

En la década de los afios 90 se valor6 que no solo se debia aplicar la
farmacovigilancia a nivel de hospitales, sino también analizar el comportamiento
de los medicamentos desde la industria farmacéutica.? Desde entonces la
farmacovigilancia es una actividad compartida entre las autoridades sanitarias, la
industria farmacéutica y los profesionales de la salud.

Asumir de conjunto la actividad de farmacovigilancia, es vital, para detectar las
reacciones adversas 0 cualquier otro problema relacionado con el uso de los
medicamentos que estan asociadas con altas tasas de morbilidad, mortalidad y
alta carga econOmica para la sociedad; por las consecuencias médicas, sociales y
econémicas que provocan constituyen un problema de salud.® Preservar la salud
es fundamental, esta es considerada como uno de los bienes mas preciado de la
sociedad, es por eso que el componente principal objeto de la farmacovigilancia

no son los medicamentos, sino los pacientes, la comunidad y la sociedad.



Al indagar acerca de esta tematica se pudo apreciar que, en Cuba, como resultado
de una investigacion doctoral, en el afio 2011, se propone un sistema de
superacion profesional del docente de la carrera de medicina para el tratamiento
del contenido de la farmacovigilancia dentro de la asignatura de Farmacologia.*
Sin embargo, a pesar de que el desarrollo de la industria farmacéutica en el pais
precisa entre otros factores de recursos laborales con un alto nivel de calificacion,
no se pudo encontrar evidencias en el momento de la investigacion de que se
haya organizado alguna forma de capacitacion en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia para los profesionales de la industria farmacéutica, lo cual
confirmd la necesidad de asumir esta problematica como investigacion.

En el afio 2012 se crea la Organizacion Superior de Desarrollo Empresarial
(OSDE) BioCubafarma, que signific6 un sustancial cambio en el esquema
productivo de la industria biofarmacéutica cubana. Por decisiones a nivel de pais
se agrupan los laboratorios de la industria farmacéutica por formas productivas,
motivo por el cual surge la Empresa Laboratorios aica, que agrupa en sus inicios a
los Laboratorios Julio Trigo y Reyes Canto, ambos de la industria quimica
farmacéutica (QUIMEFA) y a los Laboratorios Liorad y aica del polo cientifico del
oeste. En la actualidad cada uno de estos laboratorios constituye Unidades
Empresariales de Base que conforman la empresa, cada instalacion dispone de
facilidades técnicas auxiliares para la produccion de medicamentos para uso
humano. Con la creacion de la empresa se debe establecer un sistema de Gestion
de la Calidad unico, que incluya Procedimientos Normalizados de Operaciones

rectores que rija la actividad de farmacovigilancia de manera centralizada.



En Cuba, en diciembre de 2015, el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED, en su
accionar como Autoridad Reguladora Nacional (ARN) establecié la Regulacion
M81/15 “Buenas Practicas de Farmacovigilancia para la industria farmacéutica.
Medicamentos de uso humano”.® La aplicaciéon de esta regulaciéon por parte de la
industria farmacéutica garantiza la calidad de los datos de seguridad para la
evaluacion continua de los riesgos asociados a los medicamentos. El tercer
capitulo de la Regulacion M81/15 refiere la necesidad de capacitaciéon en Buenas
Practicas de Farmacovigilancia de los recursos laborales de los laboratorios donde
se fabrican medicamentos de uso humano.
En el momento en que se ejecuta la investigacion ninguna de las Unidades
Empresariales de Base que componen la empresa aica disponen de un sistema de
farmacovigilancia que cumpla con las Buenas Précticas, esta situacién evidencia
la necesidad de capacitar a sus recursos laborales.
En el caso de la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad, a partir del
diagnostico realizado como parte de la presente investigacién, se revelan la
existencia de diversas contradicciones que conforman una situacion problematica
la cual se fundamenta a continuacion:
- dificultades en el desempefio del instructor de Buenas Practicas, a fin de
fortalecer la formacion de los recursos laborales en la tematica de Buenas

Practicas de Farmacovigilancia,



- insuficiente desempefio en Buenas Practicas de Farmacovigilancia de los
recursos laborales, marcado mas en aquellos cuyo perfil de formacién basica no
es de ciencias farmacéuticas o de ciencias médicas.

A partir de la situacion problematica expresada, se propone como problema

cientifico de investigacidon: ¢como desarrollar la capacitacion de los recursos

laborales de manera que se contribuya a la implementacion de las Buenas

Practicas de Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios

Liorad? Se identifica como Objeto de estudio: el proceso de capacitacion de los

recursos laborales de la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad y como

Campo de acciéon: el proceso de capacitacion en Buenas Practicas de

Farmacovigilancia de los recursos laborales de la Unidad Empresarial de Base

Laboratorios Liorad. Se declara como objetivo general de la investigacion:

proponer una metodologia para la capacitacion de los recursos laborales que

contribuya a la implementacion de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la

Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad.

En el anexo 1 referido a la visidn horizontal de la tesis se expresan las preguntas

cientificas que se formulan para la solucién del problema:

1. ¢Qué fundamentos tedricos sustentan el proceso de capacitacion de los
recursos laborales y las Buenas Practicas de Farmacovigilancia?

2. ¢Cual es el estado actual del proceso de capacitacion en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad?

3. ¢Como organizar la capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia

en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad?



4. ¢Qué resultados se obtienen con la aplicacion de la metodologia para la
capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la Unidad
Empresarial de Base Laboratorios Liorad?

Para dar respuesta a estas interrogantes cientificas se desarrollaron las siguientes

tareas investigativas:

1. Sistematizacion de los fundamentos tedricos que sustentan el proceso de
capacitacion de los recursos laborales y las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.

2. Caracterizacion del estado actual del proceso de capacitacion en Buenas
Practicas de Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base
Laboratorios Liorad.

3. Fundamentacién de las bases teoricas para la construccion del modelo de
capacitacion.

4. Disefio de una metodologia para la capacitacion en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad.

5. Valoracion de los resultados de la aplicacion de la metodologia para la
capacitacibn en Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la Unidad
Empresarial de Base Laboratorios Liorad.

La investigacion se realizO sobre la base filoséfica general que ofrece el

materialismo dialéctico e historico, el principio marxista y martiano de la educacion

en el trabajo y en el vinculo capacitacion-desempefio profesional (en Buenas

Practicas de Farmacovigilancia). Se asume de igual manera la concepcion

cientifica del mundo que permite el analisis multilateral de los fenomenos sociales



en general y de los educativos en particular, en lo que refiere a las teorias y

enfoques sobre el proceso de formacion permanente y continuada de los recursos

laborales.

Para el cumplimiento del objetivo trazado y de las tareas de investigacion

planteadas se utilizaron los métodos del nivel tedrico siguientes:

analisis documental: posibilitd el estudio de resultados de investigacion y
de documentos relacionados con la capacitacion de los recursos laborales en
particular lo relacionado con las Buenas Practicas de Farmacovigilancia,
histérico-l6gico: permitio acercarse a los referentes tedricos del tema,
desde las diferentes autorias y posiciones que se asumen en relacién a la
capacitacion permanente y continuada de los recursos laborales, lo que
concluyé con el resultado de los fundamentos del modelo de capacitacion de
los recursos laborales en Buenas Practicas de Farmacovigilancia,
modelacion: permitié la elaboracién del modelo teérico de la capacitacion en
Buenas Préacticas de Farmacovigilancia, cumpliendo con las exigencias de
los modelos educativos, en cuanto a sus fundamentos tedricos,
componentes, relaciones y descripcion del mismo,

sistematizacion: desde la posicién dialéctica posibilitd interrelacionar las
definiciones relacionadas con el objeto de estudio y favorecer el proceso de
construccion de definiciones propias para esta investigacion, que sirven de
base a la metodologia propuesta para la capacitacion en Buenas Practicas

de Farmacovigilancia,



—  sistémico estructural funcional: facilit6 los pasos que integran la
metodologia y la identificacion de las relaciones entre los nucleos tedricos
relacionados con la metodologia que se propone para la capacitacion.

Para los métodos del nivel empirico se emplearon:

— consulta a expertos: permitié corroborar el valor cientifico y la pertinencia
del modelo de capacitacion propuesto,

— diagnéstico inicial: posibilitd evaluar la preparacion de los recursos
laborales con respecto a las Buenas Practicas de Farmacovigilancia,

— encuesta: facilitd obtener informacion sobre el estado actual de satisfaccion
de los recursos laborales con respecto a la organizacion del proceso de
capacitaciéon en Buenas Préacticas de Farmacovigilancia, asi como conocer
sus criterios acerca del desempefio de los instructores de Buenas Practicas,

— entrevista: permitié identificar el desempefio profesional como instructor,
desde la perspectiva de los propios instructores que ejercen la capacitacion
en Buenas Practicas, asi como sus criterios acerca de la preparacion de los
recursos laborales en la temética y de la organizacion de la capacitacion en
la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad,

— lista de chequeo del CECMED: posibilité evaluar la implementacion de las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base
Laboratorios Liorad,

— observacion directa: permitio evaluar la preparacion recibida en Buenas

Practicas de Farmacovigilancia de los recursos laborales,



pre-experimento pedagdgico: permiti6 comprobar, en la Unidad
Empresarial de Base Laboratorios Liorad, la aplicabilidad de la metodologia
para la capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia,

prueba de desempefio como instructor: permiti6 conocer el desempefio
como instructores de Buenas Practicas de Farmacovigilancia que se
identifica desde la perspectiva de la especialista que atiende la actividad de
capacitacion en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad,

revision documental: viabilizo el andlisis de las regulaciones y resoluciones
vigentes de capacitacion, la lista de chequeo que establece la Regulacion
M81/15, que emite el CECMED,

test de satisfaccion de ladov: se aplicé a los participantes en las formas de
capacitacién propuestas con la finalidad de corroborar la aplicabilidad de la
metodologia propuesta,

triangulacién metodolégica: se utilizdé a lo largo de la investigacion como
procedimiento que favorece la identificacion de problemas y potencialidades
en la caracterizacion realizada al estado actual del campo de accion y para
constatar el valor cientifico, la pertinencia, la factibilidad y la aplicabilidad de
la metodologia,

vivencial: permiti6 a la autora aplicar su experiencia como instructora
certificada en Buenas Practicas para la caracterizacion del estado actual del

objeto y el campo de la investigacion



Métodos estadisticos

— Delphi: se utilizé para procesar la informacion ofrecida por los expertos que
posibilité valorar de manera tedrica el modelo propuesto,

— Estadistica descriptiva: permiti6 mediante el andlisis de frecuencias
absolutas y relativas, medidas de tendencia central (moda y mediana), la
valoracion de los resultados obtenidos de los instrumentos aplicados,

— Estadistica inferencial: se emplean las pruebas no paramétricas Chi-
cuadrado de bondad de ajuste, Kolmogorov-Smirnov de bondad de ajuste para
hacer inferencias de los resultados a la poblacion a partir del procesamiento
de la muestra y la prueba de los signos, para valorar la significacion del
cambio en el aprendizaje de los recursos laborales y en el desempefio de los
instructores una vez aplicada la metodologia.

Se considera para la investigacion como poblacién los 289 recursos laborales de

la industria farmacéutica Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad y como

muestra un total de 97 recursos laborales, lo que representa un 33,5%, de los
cuales el 7,2% posee la categoria de instructores de Buenas Practicas.

La novedad cientifica de la investigacion radica en que el modelo propuesto

constituye una alternativa para la Educacion Médica en la dimension de la

formacion permanente y continuada en el area de la capacitacion que refuerza el
principio rector de la educacibn en el trabajo y favorece el proceso de
implementacion de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia desde la

metodologia propuesta.



La contribucidn a la teoria se presenta un modelo teorico para la capacitacion de
los recursos laborales que incluye una metodologia la cual en su concrecién en la
industria farmacéutica enriquece las Ciencias de la Educacion Médica desde los
fundamentos que aporta al proceso de formacion permanente y continuada de los
recursos laborales, ademas de las definiciones operacionales que complementan
y amplian el glosario de términos de las Ciencias de la Educacion Médica.

La significacion préactica consiste en una metodologia para la capacitacion en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia, que posibilita su facil aplicaciéon y
generalizacion al personal de otros sectores que atienden la actividad de
farmacovigilancia. Asi como los boletines teméaticos y programas analiticos de las
ofertas de capacitacion.

Se considera de actualidad el proceso de capacitacion, el cual ocupa un lugar
destacado en la politica educativa de Cuba y constituye una necesidad social
plasmada explicitamente en los Lineamientos 4, 128 y 183 de la Politica
Econdmica y Social del Partido y la Revolucion, asi como en el tratamiento de las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia que provienen del sector de la salud y que
en esta tesis encuentran una aplicacion en el sector industrial.®

La tesis se estructura en: la introduccién, tres capitulos que facilitan la
comprension del texto, las conclusiones, las recomendaciones, referencias y
bibliografia; estas dos Ultimas redactadas segln el sistema o estilo Vancouver.’
Se presenta un conjunto de anexos que contribuyen a una mejor comprension de
la investigacion. Los resultados se socializaron mediante publicaciones en revistas

y en eventos cientificos.
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CAPITULO |

LA CAPACITACION EN BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA



CAPITULO I. LA CAPACITACION EN BUENAS PRACTICAS DE
FARMACOVIGILANCIA

Este capitulo tiene como objetivo el estudio de los fundamentos tedricos de las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia y del proceso de capacitacion. El capitulo
se estructura en tres epigrafes, el primero de ellos se dedica al analisis de la
actividad de Farmacovigilancia. En el segundo epigrafe se realiza un estudio de la
capacitacion desde los fundamentos de las Ciencias de la Educacion Médica. El
altimo epigrafe presenta un analisis de la capacitacion en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad a partir
de las dimensiones e indicadores definidos en la lista de chequeo que establece la
Regulacion M81/15 “Buenas Practicas de Farmacovigilancia para la industria
farmacéutica. Medicamentos de uso humano”.

1.1 La farmacovigilancia

1.1.1 Antecedentes de la farmacovigilancia

Desde que se usan sustancias con fines terapéuticos es sabido que los
medicamentos son capaces de aliviar o curar enfermedades, aunque también
producir efectos perjudiciales. Los babilonios (2000a.C.) tenian muy claro que la
funcién del médico consistia en ayudar a los pacientes a recuperar la salud. En el
cédigo de Hammurabi (2050a.C.) se recogen casos de médicos castigados si

causaban dafio con los tratamientos farmacolégicos. Esta preocupacion se
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manifiesta en la antigua Grecia con Hipocrates (500a.c.) y su principio "primum
non nocere" (primero no dafiar); reconoce asi que algunas acciones realizadas por
los médicos con sus pacientes podian provocar consecuencias negativas.
Paracelso (1493-1541) establecié que, dependiendo de la dosis administrada, las
sustancias quimicas pueden actuar como venenos.®

A lo largo de la historia existen numerosos ejemplos de efectos perjudiciales de los
medicamentos, entre ellos destacan, las 109 muertes por el uso del anestésico
cloroformo en 1864, lo que conlleva en 1877 a crear un comité para el estudio del
suceso, siendo la primera experiencia documentada sobre farmacovigilancia.® Otro
suceso es la muerte de mas de 100 personas, la mayoria nifios, debido al uso de
dietilenglicol como excipiente de un elixir de sulfonamida en los Estados Unidos en
1937, por las repercusiones que tuvo se crea la primera agencia reguladora de
medicamentos que aparece en el mundo, la Food and Drug Administration
norteamericana (FDA), con el fin de establecer normas legales para supervisar la
seguridad de los medicamentos antes de su distribucién.1°

En Alemania hacia 1960, la epidemia de una malformacion congénita llamada
focomelia, causada por el uso de la talidomida, alcanzé magnitudes tan importante
que se tomo verdadera conciencia de los efectos nocivos de los medicamentos
como un problema de salud publica.*! En el afio 1963 la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) adoptdé una resolucion para tomar acciones tempranas con
respecto a diseminar informacion sobre reacciones adversas. En 1968 crea un

proyecto piloto para la monitorizacion internacional de los medicamentos, este
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proyecto desde el afio 1978 es coordinado y dirigido por el centro de monitoreo de
Uppsala en Suecia, donde se mantiene la base de datos mundial Vigibase.?

A nivel mundial las reacciones adversas o cualquier otra situacion relacionada con
el uso de los medicamentos constituyen un importante problema de salud, por las
consecuencias médicas, sociales y econémicas que provocan,*34 pueden causar
morbilidad, muertes o discapacidad, producir o prolongar la hospitalizacion, lo que
conlleva a un costo debido a la atencidn especializada y de tecnologia avanzada
gue requiere un paciente hospitalizado; estos gastos podrian ser reducido debido
a que la mayoria de las reacciones adversas pueden ser prevenibles. %1617

La farmacovigilancia surgioé a nivel de hospitales, para la supervision intensiva de
pacientes ingresados, con posterioridad se disefiaron nuevas estrategias para
evaluar de manera continua el perfil de seguridad de los medicamentos.'® En los
afios 90 se sumo a la vigilancia de los medicamentos los laboratorios productores,
a partir de entonces es una actividad compartida entre las autoridades sanitarias,
la industria farmacéutica y los profesionales de la salud.® 20

En Cuba la farmacovigilancia se imparte en la educacién de pregrado como un
tema de la asignatura Farmacologia, es por ello que uno de los problemas que
aun no alcanza los resultados que se necesitan en la formacion de los egresados
de la carrera de medicina, los licenciados en enfermeria en sus diferentes areas
de actuacion (comunitaria, materno-infantil, intensiva, emergencia, entre otras), de
los licenciados en tecnologias de la salud y en la licenciatura en Ciencias
Farmacéuticas, esta relacionado con la preparacion que reciben para prevenir y

detectar reacciones adversas a los medicamentos,* esto implica que los recursos
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laborales de los sectores de salud y de la industria farmacéutica deben recibir
capacitacion permanente y continuada en la tematica de farmacovigilancia, con el
objetivo de garantizarles un desempefio profesional que les permita evaluar de
manera correcta las reacciones adversas, realizar una evaluacion del balance
riesgo-beneficio de un medicamento y asi satisfacer las exigencias sociales de
elevar los niveles de salud de la poblacion.?1:22

Esa es una de las razones por lo que la farmacovigilancia dispone a nivel de pais
de un programa para todos los profesionales y técnicos de la salud que permite la
notificacion espontanea a una base de dato nacional (FarmaVigiC) de los riesgos
asociados a los medicamentos.?®

En la actualidad en el pais el CECMED en su accionar como Autoridad
Reguladora Nacional (ARN), coordina y es el efector principal del sistema de
Vigilancia Post-comercializacion de Medicamentos.® Los Titulares de Autorizacién
de Comercializacion (TAC) y/o fabricantes de medicamentos son los maximos
responsable de realizar estudios de seguridad post-comercializacion de los
productos que fabrican, deben establecer las actividades de farmacovigilancia bajo
los requisitos de las Buenas Practicas que rigen esta actividad.?*2526

La Organizacion Mundial de la Salud, en la actualidad define la farmacovigilancia
como “la disciplina encargada de la deteccion, evaluacion, entendimiento y
prevencion de los efectos adversos y de cualquier otro problema relacionado con
medicamentos”.?”- 28 En esta definicion no se contemplan las etapas de registro y

notificacion de las de reacciones adversas.
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Ubicado para el contexto de la presente investigacion, se asume por la autora el
concepto de farmacovigilancia que definen Jiménez G, Alfonso | y Avila J en el
afio 2008: la farmacovigilancia es un conjunto de procedimientos con que se
sistematiza la deteccion, registro, notificacion e informacion de reacciones
adversas, ocasionadas por los medicamentos después de su aprobacion y
registro, con el fin de determinar posible causalidad, frecuencia de aparicion,
gravedad y establecer las medidas preventivas que llevan al uso mas racional de
medicamentos y a la optimizacién de la relacién beneficio-riesgo.?°

1.1.2 Buenas Practicas de Farmacovigilancia

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) define
las Buenas Préacticas de Farmacovigilancia como el conjunto de normas o
recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad y la calidad de los datos
recogidos en farmacovigilancia, que permitan evaluar en cada momento los
riesgos atribuibles al medicamento.3°

El Ministerio de Salud Secretaria de Politicas, Regulacién e Institutos (ANMAT) de
Argentina en su guia de Buenas Practicas de Farmacovigilancia expresa la
definicion siguiente: conjunto de reglas, procedimientos operativos y practicas
establecidas que se deben cumplir para asegurar la calidad e integridad de los
datos producidos en determinados tipos de investigaciones o estudios sobre
medicamentos.3!

La Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (Red

PARF) en el Documento Técnico numero 5 del afio 2010, asume la definicion
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anterior y se funda en la recoleccion de datos completos de los informes de
eventos adversos espontaneos, es decir, la notificacion de casos.??

Las definiciones anteriores se refieren a la calidad de los datos y no asi a la
calidad de toda la farmacovigilancia. Sin embargo en el ambito nacional en la
Regulacion M81/15 se conceptualizan las Buenas Practicas de Farmacovigilancia
como un conjunto de estandares de calidad referentes a la organizacion y
funcionamiento de los Titulares de la Autorizacion de Comercializacion referido a
la actividad de farmacovigilancia®, pero no se contempla al objeto de la
farmacovigilancia.

Ante esta realidad la autora considera que es necesario realizar una definicién
operacional de Buenas Practicas de Farmacovigilancia para la Unidad Empresarial
de Base Laboratorios Liorad, la definicion dada fue la siguiente: un conjunto de
estandares de calidad de estricto cumplimiento, que permite la vigilancia de los
medicamentos una vez comercializados y por ende garantizar la salud de las
personas, la comunidad y la sociedad.3?

En el siglo XXI es interés de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el
desarrollo de guias de Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPFv), con el
propdsito de definir las bases que contribuyan a establecer un sistema de garantia
de calidad en las actividades de farmacovigilancia, orientada de manera inevitable
a la toma de decisiones que permitan mantener en el mercado medicamentos con
una relaciéon beneficio-riesgo adecuado.34 35 36

Las guias de Buenas Practicas de Farmacovigilancia son un componente esencial

de los programas de salud publica, comprenden un conjunto de terminologias,
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reglas, procedimientos operativos y practicas establecidas que aseguran la calidad
e integridad de los datos producidos en determinados tipos de investigacion o
estudios asociados al uso de medicamentos, lo cual permite mejorar la seguridad
de los pacientes.?’

La literatura cientifica que se consultdo referida a las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia, permiti6 comprobar que Espafia es uno de los primeros paises
en promover las Buenas Practicas de Farmacovigilancia, aplicadas tanto a nivel
hospitalario como a la industria farmacéutica®, en el sector farmacéutico esta
actividad tomo auge en el 1999 al crearse la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS).3° Otros paises del continente como Reino Unido,
Portugal y Dinamarca disponen de sistemas de farmacovigilancia que cumplen
con las Buenas Practicas de Farmacovigilancia existentes en sus paises.

No solo el continente europeo dispone de sistemas de farmacovigilancia que
cumplen las Buenas Practicas, paises como Estados Unidos, Canada, Colombia,
Chile, Argentina, México, Peru y Venezuela, disponen de guias de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia tanto a nivel hospitalario como en la industria
farmacéutica, uno de los paises iniciadores en esta region fue Argentina, a través
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), que en la actualidad realiza de manera continua actividades referidas a
apoyar las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.*°

En algunos paises de América Latina y el Caribe la actividad de farmacovigilancia
es aun débil, por lo que el grupo de trabajo de Buenas Practicas de

Farmacovigilancia de la Red Panamericana de Armonizacion de la
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Reglamentacion Farmaceéutica, en el afio 2008 circula un documento borrador en
su version numero 5 para la opinidén publica referida a las “Buenas Practicas de
Farmacovigilancia para las Américas”, por el cual los paises del continente
americano se rigen y toman de base para establecer sus propias regulaciones.442
El Ministerio de Salud Publica de Cuba, dentro de los objetivos de trabajo trazados
para el afio 2013, sefiala en el objetivo numero cuatro “...consolidar las estrategias
de formacion, capacitacion e investigacibn que garanticen un elevado nivel
cientifico de los profesionales, técnicos y trabajadores, donde el 100% de los
procesos de formacion académica y superacion profesional estén en
correspondencia con las necesidades del Sistema de Salud”.*® Es por ello que la
Educacion Médica que se lleva a cabo hace que Cuba, a pesar de no figurar entre
los paises desarrollados, es uno de los paises que tiene grandes avances en la
medicina y en uno de los campos que alcanz6 méritos es en la farmacovigilancia

a nivel hospitalario. El sistema de farmacovigilancia, que se aplica a nivel

hospitalario permite detectar a tiempo un gran nimero de reacciones adversas.4

En cuanto a la industria farmacéutica cubana la implementacién de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia es una actividad que recién se inicia, aunque
desde el 2007 el CECMED emite documentos referentes al sector farmacéutico
cubano como la Regulacion 81-2007 que dictaba los requisitos para la
presentacion de Informes Periddicos de Seguridad de los Medicamentos (IPS) y la
Regulacion 51-2008 referida a los requisitos para la comunicacion expedita y
periodica de reacciones, eventos adversos, intoxicaciones, defectos de calidad y

actividad fraudulenta de los medicamentos durante la comercializacion. Ambas
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fueron derogadas en el 2015, al entrar en vigor la Regulacion M76-15 y la
Regulacién M78-15 referida a estas actividades.*> 46.47.48

En el 2014, el departamento de vigilancia post-comercializacion del CECMED, en
su accionar como Agencia Reguladora Nacional circuld un documento preliminar
de Buenas Practicas de Farmacovigilancia para la industria farmacéutica, con el
objetivo de facilitar el desarrollo, mejorar y fortalecer la actividad de
farmacovigilancia desde la industria, documento que a finales del afio 2015 se
presenta como regulacion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, para entrar
en vigor seis meses después y ser aplicada por los laboratorios del pais que
comercializan medicamentos para uso humano.® La aplicacién de esta Regulacion
M81/15, en el tercer capitulo refiere de manera explicita la necesidad de
capacitaciéon en Buenas Practicas de Farmacovigilancia de los recursos laborales
de los laboratorios donde se fabrican medicamentos de uso humano.

A partir del hecho de que la farmacovigilancia es una actividad compartida entre
los profesionales de la salud y los de la industria farmacéutica y los resultados
obtenidos en la temética desde la educacion de posgrado con el personal de
salud, la autora para la propuesta de la investigacion en la industria farmacéutica
se basa en la experiencia de la capacitacion desde los fundamentos de las

Ciencias de la Educacion Médica.
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1.2 La capacitacion permanente y continuada desde las Ciencias de la
Educacion Médica

1.2.1. Antecedentes de la capacitacion

En la antigiiedad prevalecié por mucho tiempo el esclavismo y la explotacién, por
lo cual el Unico sistema de aprendizaje era el de padre a hijo, las sociedades
antiguas no concebian un proceso formal de capacitacion del trabajo, el mismo se
realizaba de manera empirica y la capacitacion se enfocaba en la ensefianza de
habilidades basicas de técnicas por las personas de mayor experiencia a aquellas
personas que podian realizar un trabajo, donde primero se evidencié una
educacion para el trabajo fue entre los aztecas.*®

La capacitacion continua dista de ser una novedad, Sécrates y Platdon
consideraban la educacion para toda la vida. Osler en 1900 reconocid la
importancia de la capacitacion continua en la practica médica. La revolucion
industrial marcé una nueva etapa para la humanidad y para el desarrollo del
conocimiento cientifico-tecnoldgico y por tanto para su adquisicién y conocimiento,
en ese tiempo surge la idea de continuar la instruccion para evitar el olvido en la
escuela, lo cual se puso de manifiesto en 1792 en Francia.*°

En la época contemporanea el cambio constante en las condiciones sociales y
econOmicas (creciente globalizacion, avances en la tecnologia y la informacion, y
cambios demograficos significativos), exige cada vez mas destinar importantes
recursos a la preparacion de los recursos laborales.>! La realidad empresarial de

hoy se caracteriza por su dinamismo y su necesidad de adecuarse a las nuevas

20



situaciones que conllevan a constante innovacion para continuar en el mercado
como protagonistas de primera linea.>?

La UNESCO en el afio 1998 hace referencia a que constituye hoy dia una mision
esencial la formacién de profesionales competentes y comprometidos con el
desarrollo social.>® La sociedad actual demanda con mas fuerza la formacién de
profesionales capaces no soélo de resolver con eficiencia los problemas de la
practica profesional, sino también lograr un desempefio profesional ético y
responsable.

En Cuba desde el triunfo revolucionario la actividad de capacitacion transitd por
varias etapas y estructuras que van desde la alfabetizacion, la orientacion
revolucionaria hasta la introduccién de conocimientos y practicas que permitan
elevar el desempefio profesional de los hombres y mujeres.

La revolucién reconoce que la capacitacion como proceso de aprendizaje posibilita
el desarrollo de un mejor desempefio profesional en los centros laborales, se
convierte en elemento diferenciador cuando se entiende como inversion y no como
gasto, cuando se reconoce que las horas dedicadas a capacitar son un tiempo que
asegurara la calidad del trabajo y la competitividad.>*

En el afio 1976, la educacién de posgrado en Cuba qued6 conformada en dos
vertientes: la formacion académica de posgrado y la superacion profesional. Por
su parte el Ministerio de Salud Publica (MINSAP), asumié los centros de
Educacion Médica Superior, con posterioridad en el aflo 1978 se crean los
Vicedecanatos de Posgrado con el trabajo integrado en la atencion a las

especialidades y la educacion continuada.®®
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En los afios 80 del pasado siglo, se decide extender la Educacion Médica a todo el
pais, en esos afios ocurre el cambio mas trascendente para el desarrollo del
Sistema Nacional de Salud, a inicio del afio 1984 surge, vinculado a la decision del
estado cubano, el programa del médico y la enfermera de la familia, como nuevo
modelo de atencidn primaria de salud, con enfoque de atencion meédica integral, lo
que permitié cumplir antes de lo proyectado, la meta de “Salud para todos en el
afio 2000” y proclamar el propdsito de convertir a Cuba en una potencia médica
mundial.>®

En esa etapa el postgrado de la especialidad Medicina General Integral en Cuba
se caracteriz6é por la masividad de la formacién; la separacion geogréfica de los
componentes personales del proceso de ensefianza aprendizaje, profesor y
residente; la conformacion del claustro de profesores por especialistas de
Medicina Interna, Pediatria, Ginecologia y Obstetricia; el residente recibe los
contenidos de las especialidades por sus profesores y a él corresponde la
integracion; la responsabilidad con la comunidad asignada, que incluye la atencion
a las embarazadas, a los recién nacidos, a los lactantes, a las situaciones
epidemioldgicas®® y la necesidad de poseer conocimientos de farmacovigilancia.
En correspondencia con ello, se cred en el afio 1985 un nuevo plan de estudios de
medicina bajo la direccién del Profesor Fidel llizastigui Dupuy, en el cual se pone
especial énfasis en la formacion del médico que necesitaba el Sistema Nacional
de Salud, para cumplir los principios de la salud publica socialista cubana al
brindar servicios de atencion integral a la salud con un enfoque biopsicosocial. El

curriculo se disefio a partir de las funciones, tareas y actividades propias del
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meédico de familia y un inventario de problemas de Atencion Primaria de Salud
(APS) que este debe atender y resolver en la comunidad. Asi se determinaron los
contenidos de las disciplinas que se imparten. > Se puede evidenciar, que a pesar
de esas acciones, aun contindan sin estudiar la farmacovigilancia a profundidad en
la educacion de pregrado.

Por la parte de la industria farmacéutica ocurre algo similar, en la carrera de
licenciatura en Ciencias Farmacéuticas, se imparte la farmacovigilancia como un
tema dentro de la asignatura de Servicio Farmacéutico, por lo que el contenido de
la farmacovigilancia desde esta concepcion se comprende en la capacitacion
como modalidad dentro de la educacion permanente y continuada.

En el sector de la salud la revolucién cientifico-técnica modifica en cortos periodos
de tiempo tanto los conceptos que se adquieren durante los estudios de medicina,
como la tecnologia que apoya y complementa el trabajo del equipo de salud, en
este caso en particular la capacitacién responde al principio rector de la educacién
en el trabajo.%®

1.2.2 Conceptuacion de la capacitacion

El hecho de que la capacitacion se haya utilizado tanto y desde posiciones
diversas, requiere que se realicen algunos analisis al respecto de sus definiciones,
para dejar esclarecido desde qué Optica se ha considerado para la presente
investigacion.

Segun el Diccionario Larousse, el término capacitacion se entiende como “accion y
efecto de capacitar’,®por lo que debemos remitirnos entonces al término

capacitar, el cual se entiende como “formar, preparar, hacer a uno apto para algo”,

23



considerandose implicitamente el desarrollo de capacidades para una
determinada tarea. En esta misma direccion, el Diccionario llustrado Océano,
relaciona el término capacitar con facultar a una persona para hacer algo. ©°
Ambos diccionarios introducen el término apto o hacer apto a alguien para algo en
un momento dado, que se ajusta bastante a la situacién que presenta la Unidad
Empresarial de Base Laboratorios Liorad con respecto a sus recursos laborales.
Por otra parte consideran a la capacitacion no sélo como proceso, sino también
como resultado, de aqui que surjan dos acepciones: la capacitacion como accién
de capacitar y la capacitacion como efecto de capacitar.

En el glosario de términos de Educacion Avanzada, aparecen varias definiciones
de capacitacion expresadas por los gestores de la Teoria de Educacion Avanzada,
entre ellas se encuentran: “proceso de actividades de estudios y actividad
permanente, sistematica y planificada que se basa en necesidades reales y
prospectivas de una entidad, grupo o individuo y orientado hacia un cambio en los
conocimientos, habilidades y actitudes del capacitado, posibilitando su desarrollo
integral. Permite elevar la efectividad del trabajo profesional y de direccién. Tiene
como componente fundamental la preparacion y superacién del graduado no solo
en la rama en que se titul6 sino en su habilitacion como directivo, gerente,
empresario, entre otros” 8 y “Figura dirigida a diversos procesos de los recursos
laborales en su desempefio o a la preparacion para el mismo, con el propésito de
habilitarlos para su desempeiio en particular”. 61

Por su parte Sutton (2001), después de realizar un analisis de las definiciones

aportadas por los siguientes autores: Davis (1992); Siliceo (1996); Aquino y otros
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(1997); Blake (1997); Gore (1998); Bohlander y otros (1999), reconoce como
regularidad comun en todos estos autores el fin de realizar la capacitacion para el
mejor desempefio profesional de los sujetos involucrados y a partir de dicho
analisis considera la capacitacion como una importante herramienta motivadora, al
definirla de la siguiente manera: “La capacitacion es una herramienta fundamental
para la Administracion de Recursos Humanos, que ofrece la posibilidad de mejorar
la eficiencia del trabajo de la empresa, permitiendo a su vez que la misma se
adapte a las nuevas circunstancias que se presentan tanto dentro como fuera de
la organizacion. Proporciona a los empleados la oportunidad para desempefiarse
con éxito en su puesto”. 62

La capacitacidon vista como un proceso continuo es considerada por Zarazua en el
afo 2004, este autor expresa: “La capacitacion debe entenderse ademas como un
proceso continuo y planeado con base en las necesidades actuales de la empresa
y orientarse hacia la acumulacién de conocimientos y habilidades que ayuden al
trabajador durante su trayectoria laboral, mejorando su desempefio actual y
modificando su actitud hacia el trabajo de tal manera que pueda asumir
responsabilidades cada vez mayores, lo que le facilitard su desarrollo en la
organizacion”.®® En su articulo, Zarazila cita a Guzman (1966); Arias (1973);
Rodriguez (1991) y Reza (1995) y refiere una regularidad comdn en todas las
definiciones aportadas por estos autores respecto al fin de la capacitacion
asociado al mejoramiento del desempefio profesional.

Diaz, A. define la capacitacion como los procesos educativos que se dan al interior

de la organizacion y por medio de los cuales se pretende no soélo alcanzar un
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mejoramiento de las habilidades del trabajador, sino también actualizar sus
conocimientos para que pueda responder de forma satisfactoria a las necesidades
del dia a dia. %

En Cuba, el Reglamento para la Planificacion, Ejecucién y Control del Trabajo de
la Capacitacion y Desarrollo de los Recursos Humanos, en las Entidades
Laborales, en su capitulo |, articulo 2, define capacitacion como el “Conjunto de
acciones de preparacion que desarrollan las entidades laborares dirigidas a
mejorar las competencias, calificaciones y recalificaciones para cumplir con
calidad las funciones del puesto de trabajo y alcanzar los maximos resultados
productivos o de servicios. Este conjunto de acciones permite crear, mantener y
elevar los conocimientos, habilidades y actitudes de los trabajadores para
asegurar su desempefio exitoso”. %°

La capacitacion permanente y continua, en el caso de los graduados
universitarios, también puede desarrollarse segun lo que se estipula en el
Reglamento de Posgrado de la Republica de Cuba, que se concreta en la
Resoluciéon 132 del afio 2004 del Ministerio de Educacién Superior, el cual
establece en su articulo 8, como estructura de la educacion de posgrado la
superacion profesional y la formacion académica; de esta ultima forma parte el
Sistema Nacional de Grados Cientificos. La misma Resolucion 132/2004 en los
articulos 9 y 10 referidos a los objetivos de la superacion profesional y la
formacion académica respectivamente, evidencian la orientacion hacia la mejora

del desempefio profesional. ¢
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Es por ello que la autora coincide con el criterio de la doctora Blanco S. quien en el
afio 2010 planted: “se ha considerado que en las dos formas de la educacién de
postgrado declaradas legalmente, se encuentra presente el proceso de
capacitacién”, a su vez esta autora define por capacitacion “un proceso de
direccidon del aprendizaje de los recursos humanos, encaminado al mejoramiento
de su desempeiio”. ¢’

Los autores anteriores refieren la capacitacibn como una figura, un conjunto de
acciones, proceso continuo, proceso de aprendizaje, proceso de direccion,
proceso de actividades, entre otros aspectos, pero en todas las definiciones, ya
sea explicito o implicito, se manifiesta como regularidad que la capacitacion se
realiza con el propésito de mejorar el desempefio de los sujetos involucrados en la
tematica en que se recibe la capacitacion.

A su vez, en la literatura consultada, el concepto de capacitacion es identificado,
muchas veces con otros, como superacion y formacioén. A partir del analisis de
algunas de sus definiciones pueden establecerse los rasgos fundamentales que
expresan su contenido como concepto y la distinguen de los otros con los que se

confunden o identifican:

la capacitacion es un proceso,

— su significado mas técnico o practico,

— tiene un caracter permanente, sistematico y planificado que se basa en
necesidades reales y perspectivas de una entidad, grupos o personas,

— su finalidad es el mejoramiento del desempeiio profesional,
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— transcurre durante el desempefio de las funciones de los recursos
laborales, a diferencia de la formacidon que constituye una etapa inicial de
preparacion que puede anteceder al momento de asumirla y a diferencia de
la superacidbn cuyos objetivos son de caracter general: ampliar,
perfeccionar, actualizar, complementar conocimientos, habilidades vy
capacidades y promover el desarrollo

Consecuente con esta sistematizacion y con los fundamentos de las Ciencias de
la Educacion Médica, para la presente investigacion, la autora sinti6 la necesidad
de elaborar una definicion operacional para la capacitacion como el “proceso
educativo con base en las necesidades de capacitacion permanente y continuada
de los recursos laborales, que propicia un adecuado desempefio profesional para
su ocupacién”. %8, el caracter educativo de la capacitacion se manifiesta en los
cambios que en el orden cognitivo, procedimental y actitudinal debe ocurrir cuando
un recurso laboral participa en un proceso de capacitacion, elementos que se
visualizan en el mejoramiento de su desempefio profesional.

Se asume el desempefio profesional como se comporta la persona de manera real
tanto en el orden técnico como en las relaciones interpersonales que se crean en
la actividad de farmacovigilancia.

La autora resalta en la definicion los términos permanente y continuada, al tener
en cuenta gue la capacitacién concebida como proceso permanente, promueve el
desarrollo integral de los recursos laborales, utiliza el acontecer habitual del
trabajo y el estudio de los problemas reales y cotidianos, como los instrumentos y

situaciones mas apropiados para producir tal aprendizaje, mientras que la
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educaciéon continuada, como proceso de educacion al estar ligada a las exigencias
propias de su desarrollo, determinada por el nivel de avance de las fuerzas
productivas del sector y como proceso dinamico, se rige por directrices surgidas
de necesidades de la sociedad.’® En esta posicion tedrica es que desde las
Ciencias de la Educacién Médica se considera la capacitacion como parte de la
formacion permanente y continuada, al asumir las mismas cualidades que esta
area del desarrollo de esta joven ciencia y convive con otros procesos como son:
la superacién profesional y la formacion académica.

La capacitacion se realiza de manera permanente y continuada, esta destinada a
un fin practico no solo curricular, se manifiesta como una necesidad en la
superacién profesional y reafirmacién de conocimientos, contribuye de forma
sistematica a completar, actualizar y profundizar los conocimientos y habilidades
gue posee el recurso laboral a lo largo de todo el tiempo que permanezca en el
ejercicio de su profesion. 6°

El considerar la capacitacion como un proceso continuo, hace que desde la
educacion de pregrado, y en el régimen de especializacion, los profesionales sean
entrenados y deban aprender las habilidades necesarias para continuar el
aprendizaje independiente y la adquisicion de los nuevos conceptos y principios de
la educacion permanente y continuada. Como estrategia, esta educacion posee un
caracter permanente, transformador, contextualizado, participativo,
interdisciplinario, responsable y accesible, basado en los principios de?:

— un proceso continuo, dindmico y ordenador del pensamiento,

— todo grupo social es educativo,
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— el espacio educativo es universal,

— tiene un caracter integral e integrador,

— emplea métodos activos y participativos,

— parte del individuo hacia la sociedad.

Gonzélez K, en el afio 2005, cita a Barreiro L, Guerrero, R. Rodriguez, F. quienes

en el afo 1991, definen las siguientes caracteristicas que debe poseer la

capacitacion: "t

— caracter diferenciado de la ensefianza, basada en primer lugar en las
necesidades de la entidad, los recursos laborales,

— utilizacibn de enfoques, métodos y formas adecuadas, intercambio de
experiencias en un proceso de desarrollo consciente de conocimientos,
habilidades y valores. El método, la forma y el medio caracterizan el proceso,

— caracter practico, se trata de actuar, fundamentalmente, en las habilidades
para poner al recurso laboral en condiciones de trabajar con su colectivo,

— trabajo en grupo, el cual potencia los resultados y el incremento de las ideas,
tanto l6gicas como creativas en el surgimiento de alternativas de solucién a los
problemas,

— posibilidad constante de retroalimentacion, asegura que los enfoques y
métodos utilizados sean los mas efectivos, ofrece la posibilidad de una
continua autovaloracibn como elemento motivador para el cambio de
comportamiento,

— evaluacion permanente, para medir la calidad de la capacitacion y la influencia

que ejerce en los recursos laborales. Su caracter debe ser de diagnostico, se
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evallan los cambios de comportamiento producidos por un determinado

programa.
El contexto cubano actual, en que el pais pretende caminar con firmeza hacia un
desarrollo sostenible, la capacitacion de los recursos laborales no solo conforma
un soporte instrumental para el trabajo en el propio sistema, sino que contribuye al
desarrollo del territorio. En este marco la necesidad de capacitar al recurso laboral
es cada dia mas evidente, estos recursos laborales deben alcanzar una alto
desempeiio profesional para la investigacion en particular y la produccién
intelectual en general referida a la tematica de las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia, todo lo cual le permite satisfacer la exigencia social de elevar
los niveles de salud de la poblaciéon. 72
Vargas J, en el afio 2002, plantea la necesidad de la evaluacion del impacto de la
capacitacién, a su consideracion no es algo simple, esto responde a que es un
proceso que involucra a todo el sistema de gestion de la capacitacion, con sus
politicas, objetivos, estrategias, planes, programas, resultados, entre otros, por lo
que para evaluar el impacto de la capacitacién considera pertinente diferenciar el
proceso de evaluacion, en lo general, segun sus fines: determinar la efectividad de
las acciones de capacitacion de manera que permita valorar el beneficio para la
organizacion y para establecer si la inversion realizada es social y rentable desde
el punto de vista financiero. 72
1.2.3. Los principios de las Ciencias de la Educacion Médica
La Ciencia de la Educaciéon Médica cuenta con un conjunto de principios que

enriguecen el basamento epistemoldgico de esta joven ciencia en construccion,
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entre los que se destaca: el principio de la Educacion en el trabajo (principio
rector), principio de la Autonomia, principio de No hacer el mal, principio de Etica
profesional y el principio de Beneficencia.

El principio rector de las Ciencias de la Educacion Médica se refiere a la
educacién en el trabajo, la combinacion del estudio con el trabajo tiene
profundas raices en las concepciones de José Marti sobre la educacion, quién
resumié lo mas progresista del ideario pedagdgico cubano. Esta concepcion
martiana de estudio — trabajo articula en un todo Unico lo académico, laboral e
investigativo. 4

La educacién en el trabajo es un elemento que identifica y tipifica como ciencia en
desarrollo a la Ciencia de la Educacion Médica, los objetos, métodos y
procedimientos propios de la profesion, se convierten en contenidos, formas,
métodos y medios para la formacién y el desarrollo de estos recursos laborales.

El profesor Fidel llizastigui Dupuy en el afio 1993 sefialé que “Por educacion en el
trabajo se entiende la formacién y educacion, especialmente en el area clinico —
epidemioldgica de los estudiantes a partir de la practica médica y el trabajo médico
y social como fuente de aprendizaje y educacién, complementada de actividades
de estudio congruentes con esa practica para la comprension total de la sociedad,
la filosofia que la sustenta y de su profesion o especialidad médica.” ®

Salas Perea en el afio 1999, "5sefiala que el proceso docente-educativo se basa
en una conceptualizacion curricular avanzada, que se materializa en los propios

servicios de salud, basandolo en el principio de estudio-trabajo, que vincula la
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universidad con la vida, y se concreta a través de las diferentes actividades de la
educacioén en el trabajo.

Fernandez JA, en el afio 2013, plantea que la educacion en el trabajo tiene como
funciones’®: atencién de salud, docencia, educativa, investigativa y administrativa.
En la Ciencia de la Educacion Medica es vital el papel del profesor, ya sea en el
rol de tutor o de facilitador, es el responsable de cuanto ocurre en este proceso de
crecimiento humano y profesional. Se hace entonces necesario la capacitacion de
los profesores.

La autonomia, se manifiesta como principio a partir de diferentes caracteristicas,
tales como: la independencia del medio circundante para informarle al paciente a
pesar del criterio familiar de la necesidad de realizar el estudio y de sus riesgos.
Asi como la inviolabilidad de la veracidad de los datos compilados, del resultado
de los estudios, del derecho del paciente y sus allegados de conocer la verdad.

La autonomia y consentimiento informado, ha sido incorporado en todos los
procederes médicos — asistenciales, quirdrgicos o de la educacion en salud, ha
sido incorporado en los protocolos de las investigaciones y proyectos, vinculado
con las reglas de la ética médica.

El ejercicio del criterio propio del paciente es el primer eslabén primordial, tanto en
la atencion como en la docencia que se realiza desde ella. Quién toma decisiones
es el paciente o por falta de validismo entre otras causas los acomparfantes.

El traslado del principio de la Autonomia hacia la educacion en general y a las
Ciencias de la Educaciéon Médica, le ofrece: objetividad a los contenidos que se

trabajan en las diferentes formas de la educacion en el trabajo, el desarrollo de
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una ética manifiesta en la educacion de los valores que muestran los profesionales
de la salud en su rol de docentes y tutores desde el desempefio profesional
pedagogico, las relaciones interpersonales adecuadas entre todos los actores y
factores que participan en el proceso docente — educativo, la proteccion a la
propiedad intelectual, en los entornos de aprendizaje que en la actualidad
predominan, matizados por el aprovechamiento de las Tecnologias de la
Informacién y las Comunicaciones (TIC).

El no querer hacer mal como principio se cruza con el altruismo y la ética en el
desemperio de un profesional de la salud, debe estar en la conciencia del médico,
del enfermero, del tecnélogo de la salud, del psicélogo, del recurso laboral de la
industria farmacéutica, entre otros profesionales y técnicos que participan en tan
bello acto de curar, salvar vida y elevar la calidad de vida. Este principio llevado al
contexto de la educacion superior se entronca con la concepcién humanista que
se debe trasmitir a los estudiantes.

El cuarto principio es el de Etica profesional este se particulariza en la actitud
deferente y respetuosa por el paciente en particular durante la atencién en salud.
Entre los aspectos que caracterizan este principio se puede mencionar: la
formacién profesional completa y actualizada, que tiene en su base a la formacién
permanente y continuada, no condicionar la calidad del estudio con retribucion,
remuneracion o concesion de prebendas, entre otros.

El quinto principio es el de Beneficencia, en €l se reafirma la necesidad de la
distribucion de recursos que se dispone por igual en todos los seres humanos,

independiente a su nacionalidad, religion, credo, cultura, filiacion politica, entre
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otras caracteristicas personales que conforman una persona.

El modelo que se propone como parte de esta investigacion para la capacitacion

en Buenas Practicas de Farmacovigilancia de los recursos laborales de la Unidad

Empresarial de Base Laboratorios Liorad toma de base los principios que

caracterizan las Ciencias de la Educacion Médica.

1.3. Necesidad de capacitacién en Buenas Practicas de Farmacovigilancia en

la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad

El andlisis de los informes que brindan la Agencia Esparfiola de Medicamentos y

Productos Sanitarios (AEMPS),% la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de Argentina,3! la Red Panamericana de

Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF) en el Documento

Técnico nimero 5 %2 y el estudio de la Regulaciéon M81/15 5, refiere que en el

momento en que se ejecuta la presente investigacion, en la Unidad Empresarial de

base Laboratorios Liorad, no contemplan los siguientes requisitos en la

implementacion de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia:

— cada persona que intervenga en la evaluacion de una reaccion debe estar
calificada por educacion, formacion y experiencia para realizar su labor

— evidencia de capacitacion en farmacovigilancia impartida a los especialistas del
laboratorio

— se debe tratar con reserva toda informacién aun no validada

— disponer de expertos externos para el analisis de problemas de seguridad de

sus productos
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— disponer de procedimientos que aseguren la calidad en los procesos de
generacion, gestion y tratamiento de la informacion sobre reacciones adversas
a medicamentos.
En el afio 2011 Laboratorios Liorad, inicia acciones para establecer la actividad de
farmacovigilancia. En aquel entonces la autora publica en la Revista Cubana de
Farmacia la propuesta de una estrategia para asumir la actividad de
farmacovigilancia desde la industria farmacéutica. *’
A finales del afio 2014, el CECMED circula el manuscrito inicial de la regulacién de
Buenas Practicas de Farmacovigilancia a los laboratorios de la industria
farmacéutica cubana, la autora revisa los Procedimientos Normalizados de
Operacion (PNO) de la actividad de farmacovigilancia de la Unidad Empresarial de
Base Laboratorios Liorad, lo que le permite corroborar que deben ser modificados
para que cumplan con lo planteado en el referido manuscrito.
A finales del ano 2015, se emite la Regulaciéon M81/15 “Buenas Practicas de
farmacovigilancia para la industria farmacéutica. Medicamentos de uso humano”
con fecha de entrada en vigor en junio del 2016 °, ante esta realidad la autora
considera necesario valorar la situacion en cuanto al cumplimiento de las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios
Liorad, esto responde a que a partir de la entrada en vigor de la regulacién se
debe cumplir con lo que en ella se establece, su cumplimiento es auditable por la

Agencia Reguladora Nacional.
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En la lista de chequeo de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia que

contempla la Regulacion M81/15,°> el CECMED clasifica los indicadores de la

siguiente forma:

— critico (C): se ha otorgado a aquellos indicadores cuyo incumplimiento puede
afectar en grado critico la actividad de farmacovigilancia del laboratorio

— necesario (N): se ha asignado a aquellos indicadores cuyo incumplimiento
afecta el desempefio de la actividad de farmacovigilancia del laboratorio

— informativo (l): se otorga a aquellos indicadores que brindan informacién
descriptiva y complementaria.

La lista de chequeo asume la siguiente escala valorativa que propone el

CECMED:

— satisfactoria: Cuando el laboratorio obtenga una puntuacion de cumplimiento
del 90% de indicadores criticos y 70% de los indicadores necesarios

— parcialmente satisfactoria: Cuando el laboratorio cumple uno de los
requisitos anteriores

— no satisfactoria: Cuando no se cumplen ninguno de los requisitos anteriores.

Al evaluar los resultados de la lista de chequeo, segun la clasificacion por

indicadores, la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad muestra un

resultado no satisfactorio, en cuanto a la implementacion de las Buenas Practicas

de Farmacovigilancia, al exponer valores de cumplimiento del 62,5 % en los
indicadores reportados de criticos y un 29% en los indicadores reportados de

necesarios (anexo 2).
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El analisis de esos datos, evidencia la necesidad de la capacitacion en Buenas

Practicas de Farmacovigilancia de los recursos laborales de la Unidad Empresarial

de Base Laboratorios Liorad.

Conclusiones del capitulo |

El andlisis de las consideraciones tedricas que sustentan a la capacitacion y a
las Buenas Practicas de Farmacovigilancia, permitid obtener una definicion
operacional para: la capacitacion como proceso educativo y de las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia ajustadas al contexto actual.

También se reconocen las relaciones entre la capacitacion y el desempefio
profesional sustentado en los principios de la Ciencia de la Educacion Médica,
en la teoria de la Educacion Avanzada, en lo establecido en el Reglamento de
la Educacion de Posgrado de la Republica de Cuba del Ministerio de
Educacién Superior y en el Reglamento para la Planificacion, Ejecucién y
Control del Trabajo de la capacitacion y Desarrollo de los Recursos Humanos,
en las Entidades Laborales del Ministerio del Trabajo y Seguridad Social.

Se muestra la necesidad y conveniencia de aplicar, en la industria
farmacéutica, la capacitacion en base a los principios de las Ciencias de la
Educacion Médica, que le ofrece consistencia epistemoldgica a la capacitacion

de los recursos laborales del pais.
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CAPITULO Il
CARACTERIZACION ACTUAL DEL PROCESO DE CAPACITACION EN
BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA EN LA UNIDAD

EMPRESARIAL DE BASE LABORATORIOS LIORAD



CAPITULO Il. CARACTERIZACION ACTUAL DEL PROCESO DE
CAPACITACION EN BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA EN LA
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE LABORATORIOS LIORAD

En este capitulo, en un primer epigrafe se utiliza la parametrizacion como punto de
referencia para adentrarse en el campo que se investiga. En el segundo epigrafe
se expone el analisis de los resultados de las indagaciones empiricas aplicadas en
la investigacion. Culmina el capitulo con un inventario de problemas identificados
en el proceso de capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia de los
recursos laborales de la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad.

2.1. Parametrizacién del proceso de capacitacion en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad

Se asume la parametrizacion como el proceso que permite derivar el andlisis del
campo de accion con elementos medibles u observables para diagnosticar los
problemas y potencialidades que existen en el proceso de capacitacion en Buenas
Practicas de Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios
Liorad y en el capitulo 3 del presente informe constatar el grado de viabilidad de la
propuesta por medio de su introduccién en la practica. @

La parametrizacion del campo posibilitd transitar por la investigacion con una

sélida relacién entre la variable, las dimensiones y los indicadores que se definen
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y que posterior al analisis de los resultados que se obtienen con la aplicacién de
los instrumentos elaborados para cada indicador, permiti6 un acercamiento al
estado actual del proceso de capacitacibn en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad.

Para los términos variables e indicadores se asumen los criterios de los doctores
Campistrous L y Rizo C, expresados en el afio 1998, quienes reconocen como
variables a aquellos conceptos o cualidades generales, que representan
cualquiera de los estados particulares del aspecto de la realidad a estudiar; esos
estados son los valores de la variable y en cada caso concreto, la variable asume
de esos valores. En el caso de los indicadores lo consideran una variable que
permite indicar a los valores de otra variable. °

Para las dimensiones se asume el criterio de Valcarcel N y Gonzalez D, quienes,
en el afio 2001, definen a las dimensiones como rasgos que facilitan una primera
divisiéon dentro del objeto, proceso o fenémeno que se analiza. &

Los referentes tedricos expresados en el capitulo 1, unido a la experiencia de la
autora en la implementacion de las Buenas Practicas sustentan la definicion de las
dimensiones e indicadores propuestos. Se determinaron la variable, dimensiones
e indicadores a medir, en correspondencia con el problema cientifico asumido y su
estrecha relacion con el objeto de estudio y campo de accion definido.

Se identifica como Unica variable: el proceso de capacitacion en Buenas Practicas

de Farmacovigilancia, se asume para el proceso de capacitacion la definicion

40



operacional presentada en el sub epigrafe 1.2.2 del presente documento
contextualizada a las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
La variable se deriva en las siguientes tres dimensiones:

Dimension 1: organizacion del proceso de capacitacion

Dimension 2: desempefio como instructor

Dimension 3: preparacion de los recursos laborales.
Estas dimensiones, a su vez, se desglosan en diecisiete indicadores portadores
del normotipo que debe medirse, para que cuando se elabore el instrumento ya
esté previsto.
Para facilitar el cruce de informacion se empled en las indagaciones empiricas una
Unica escala valorativa: satisfactoria, parcialmente satisfactoria y no satisfactoria.
En el anexo 3 se muestran las indagaciones empiricas aplicadas para cada
dimensién, tanto en el presente capitulo como en el capitulo 3 cuando se muestra
la constatacion practica de la propuesta de metodologia para la capacitacion en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base
Laboratorios Liorad.
La estrecha relacién del proceso de capacitacion con el proceso de superacion, se
fundamenta en investigaciones realizadas por Aforga J. quien desde el afio 1989
ofrece un conjunto de regularidades a la superacién y capacitacion. 81 A partir de
este momento ambos procesos despiertan el interés de varios investigadores y
desde la teoria de Educacion Avanzada comienzan a obtenerse resultados

cientificos relacionados con los mismos.8% En el contexto de la presente
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investigacion algunas esas regularidades, son consideradas para definir los
indicadores de la dimensién 1: organizacién del proceso de capacitacion. 86

La regularidad que refiere elevar el nivel de conocimientos de los recursos
laborales en correspondencia con los niveles de desarrollo socioeconémico, se
propone el indicador: analisis de las necesidades individuales de capacitacion en
Buenas Préacticas de Farmacovigilancia.

La regularidad que refiere la unidad de acciones encaminadas a la organizacion
de la capacitacion con un caracter flexible, dinamico y racional, se proponen los
indicadores: racionalizacion del tiempo en las ofertas de capacitacion, adecuado
aseguramiento humano, material, tecnoldgico y aprovechamiento adecuado de las
tecnologias de la informacion y la comunicacion.

Para la regularidad de multiplicacion y diversificacion de las actividades de
capacitaciéon de los recursos laborales, se proponen los indicadores: caracter
personalizado de las ofertas de capacitacion y la correspondencia entre las
necesidades de capacitacion individual y las ofertas de capacitacion.

Las regularidades contextualizadas a la organizacion de la capacitacion permiten
que la autora obtenga desde la parametrizacion los indicadores correspondientes
a las dimensiones 2 y 3 de la variable en estudio.

Los indicadores de la dimension 2: desempefio como instructor, responden a las
exigencias actuales de la sociedad para los sujetos que ensefian, que trasmiten

Sus experiencias, sentimientos, valores y conocimientos.
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Para la dimension 3: preparacion de los recursos laborales, los indicadores

propuestos miden el dominio en la tematica de farmacovigilancia.

2.2. Estado actual del proceso de capacitacion en Buenas Practicas de

Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad

La autora, por su experiencia vivencial relacionada con el objeto de estudio,

refiere que en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad el proceso de

capacitacion se realiza segun los principios fundamentales en los que se basa la
capacitaciéon (capitulo Il, articulo 6) y con el procedimiento para asegurar el
proceso de capacitacion (capitulo Ill, articulo 8) establecidos en el Reglamento

para la Planificacién, Ejecucion y Control del Trabajo de la Capacitacion y

Desarrollo de los Recursos Humanos, en las Entidades Laborales.%®

Los responsables de capacitar a los recursos laborales, son los instructores de

Buenas Précticas, estos previo a la capacitacion reciben cursos, por centros que

pertenecen a la Educacion Superior cubana, que los certifica en esta categoria.

La capacitacion se organiza como:

— instruccion inicial: consiste en una charla o conferencia de caracter obligatorio
gue reciben todos los recursos laborales de nuevo ingreso. Al concluir las
mismas se realiza un examen escrito para comprobar la adquisicion de los
conocimientos,

— instruccion periodica: se realiza de manera sistematica orientada hacia la
actualizacion de los conocimientos que se adquieren durante la instruccion

inicial. Las formas organizativas empleadas son conferencias y curso,
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— instruccion extraordinaria: se imparte a todos los recursos laborales en los
casos en que ocurren situaciones no previstas que indiguen la necesidad de
ejecutarla (inclusién de nuevas normas, regulaciones, recomendaciones tanto
de caracter nacional como internacional).

Segun lo establecido en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad, la
capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia pertenece a la
clasificacion de instruccion extraordinaria, responde a la inclusién de la nueva
regulacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia y en el momento en que se
ejecuta la investigacion no se dispone de un sistema de farmacovigilancia que
cumpla con las Buenas Précticas, esta situacion evidencia la necesidad de
capacitar a sus recursos laborales en un corto plazo pero sin perder calidad en el
proceso de la capacitacion.

La autora no coincide con las clasificaciones existentes pues considera que lo que

denominan instruccién son fases a etapas en las cuales el objetivo es la

instruccion ya sea inicial, periddica o extraordinaria. Ademas de evidenciar las
siguientes dificultades en la ejecucion del proceso de capacitacion: se obvian
necesidades individualizadas en la proyeccion de la capacitacion, se subestiman

las potencialidades de otros modos de formacién diferentes a los cursos y

conferencias, no se explotan otras modalidades de evaluacion del conocimiento

adquirido, instructores de Buenas Practicas con escasa preparacion pedagdgica e

insuficiente experiencia en la tematica de farmacovigilancia, e insuficiente

desempefio en Buenas Practicas de Farmacovigilancia de los recursos laborales.
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Para corroborar lo que la autora, en su rol de instructora de Buenas Précticas en la
Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad, expres6 mediante el método
vivencial, se afiade el analisis de diferentes indagaciones empiricas que permiten
la caracterizacion actual del proceso de capacitacion en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad.

Para la seleccion de la poblacion y la muestra la autora asume los siguientes
criterios: “la poblacién es cualquier conjunto de elementos que tenga una 0 mas
propiedades comunes definidas por el investigador, esta puede ser desde toda la
realidad hasta un grupo muy reducido de fendmenos” y “los integrantes de la
muestra deben ser portadores del problema que se investiga en la poblacion”.8’
Por lo tanto se considera como poblacién los 289 recursos laborales de la Unidad
Empresarial de Base Laboratorios Liorad, existentes en el periodo en que se
realiza la investigacion y como muestra un total de 97 recursos laborales, lo que
representa un 33,5% de la poblacion, de los cuales un total de 7, que es el 7,2%
de la muestra, son instructores certificados en Buenas Précticas.

2.2.1 Analisis de los resultados de la encuesta aplicada a los recursos
laborales de la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad

La encuesta aplicada a los recursos laborales de la Unidad Empresarial de Base
Laboratorios Liorad y los resultados obtenidos con su aplicacion, se muestran en
el anexo 4.

Al evaluar los resultados obtenidos de la primera pregunta, que se corresponde

con la dimension 1, indicador 1.1, referida a las necesidades de capacitacion en
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Buenas Practicas de Farmacovigilancia se obtuvo que el 92,2% de los
encuestados considera este indicador de no satisfactorio, pues plantean que no se
cuenta con ellos para la elaboracién del plan individual de capacitacion. EI 7,8%
refieren que parcialmente satisfactoria.

El analisis de las respuestas dadas a la segunda pregunta, que coincide con la

dimensién 1, indicador 1.2, mostré que un 83,3% considera no satisfactoria y un

16,7% parcialmente satisfactoria el hecho de que exista correspondencia entre las

necesidades de capacitacion individual y las ofertas de capacitacion en Buenas

Practicas de Farmacovigilancia.

A la tercera pregunta formulada (indicador 1.4), relacionada con que si considera

se recibe atencion personalizada para la capacitacion en esta tematica. EI 100%

de los encuestados hace referencia a no satisfactoria.

Con respecto a la frecuencia con que se garantizan algunos indicadores en el

proceso de capacitacion, se puede plantear que:

— el indicador 1.3, que se relaciona con la racionalizacién del tiempo en las
ofertas de capacitacion, el mayor porcentaje 67,8% lo evalla como no
satisfactorio y el 32,2% lo expresa como parcialmente satisfactorio

— el 100% de los recursos laborales respondieron como no satisfactorio al
indicador 1.5 referido al aprovechamiento de manera adecuada de las
tecnologias de la informacion y la comunicacion en la capacitacion

— al evaluar si es adecuado el aseguramiento humano, material y tecnoldgico

(indicador 1.6), para la capacitacion, el mayor porcentaje 57,7% de los
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encuestados se pronuncian por no satisfactorio, un 30,0% refiere parcialmente

satisfactorio y un 12,3% plantean satisfactorio.

La pregunta relacionada a como desde la perspectiva de los recursos laborales

consideran el desempefio de los instructores de Buenas Practicas de

Farmacovigilancia se pudo corroborar que:

al evaluar si los instructores aprovechan el contenido que ensefian para
promover valores morales, patrioticos y éticos se puede decir que el 53,3%
plantean que es satisfactorio, un 46,7% parcialmente satisfactorio

con el fin de conocer la frecuencia en que trabajan los contenidos de manera
que se entienden la aplicacién practica en su propia formacion el mayor por
ciento (60%) de los recursos laborales encuestados consideran que es
satisfactorio. Sin embargo, un 23,3% es del criterio de parcialmente
satisfactorio, mientras que un 16,7% lo refieren como no satisfactorio

para saber si los instructores estimulan durante la capacitacion la curiosidad
intelectual, el espiritu critico y reflexivo, los recursos laborales plantearon en
orden decreciente los siguientes resultados un 36,7% satisfactorio, 33.3%
coinciden con parcialmente satisfactorio y el 30% no satisfactorio

ante la pregunta que mide como los instructores promueven el aprendizaje
mediante la investigacion en esta tematica, el total de los encuestados (100%)
lo valoran como no satisfactorio

al evaluar si los instructores condicionan una comunicaciéon afectiva, franca y

abierta durante la capacitacion, el mayor por ciento (61,1%) de los recursos
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laborales encuestados coincide que es satisfactorio, el 38,9% refiere que es
parcialmente satisfactorio

en cuanto a si establecen en la red la posibilidad de intercambio de experiencia
en Buenas Practicas de Farmacovigilancia el 100% de los encuestados
concuerdan con que es no satisfactorio

con respecto al ultimo indicador se evidencia que desde la perspectiva de los
recursos laborales solo se reconocen a tres instructores de Buenas Practicas
(42,8%) con dominio en la tematica de farmacovigilancia, por lo cual se

considera que este indicador resulté no satisfactorio por el 100% de la muestra.

La dltima pregunta relacionada con la preparacion de los recursos laborales en

Buenas Préacticas de Farmacovigilancia, se pudo corroborar que:

el 68% y el 22% se consideran no satisfactorios y parcialmente satisfactorios
respectivamente con respecto al dominio que poseen de la teméatica de
farmacovigilancia

con respecto al dominio que poseen de las Buenas Préacticas que rigen la
actividad de farmacovigilancia, el 63% de los recursos laborales se considera
no satisfactorio y el resto parcialmente satisfactorio

el 100% considera no satisfactoria su preparacién con respecto al dominio de

los estudios de la farmacovigilancia pasiva y activa.

2.2.2 Resultados del diagnostico inicial a los recursos laborales

Con el objetivo de evaluar la dimensién 3: preparacién de los recursos laborales,

antes de iniciar la capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia, se
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realizé un diagnaostico inicial al 100% de la muestra de los recursos laborales de la
Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad, (anexo 5).

Los resultados muestran que el mayor porcentaje 57,8% se corresponde con los
no satisfactorios (2 puntos). Se catalogaron como parcialmente satisfactorio (3
puntos) el 37,8% de los recursos laborales. Tan solo el 4,4% de los recursos
laborales mostraron resultados satisfactorios (4 y 5 puntos).

Es vélido plantear que aunque existe un 42,2% de aprobados, el nivel de la
calidad es bajo, porque predomina la calificacion de 3 puntos y los catalogados
como satisfactorios, en ningln caso se obtuvo la maxima calificacion (5 puntos).
Con el propdsito de valorar si los resultados del diagndstico inicial son extensibles
a la poblacion se aplican las pruebas no paramétricas de bondad de ajuste Chi-
cuadrado y Kolmogorov para una muestra (anexo 5).

Se definen como Hipotesis estadisticas:

Hipotesis nula (Ho): en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad los
recursos laborales se encuentran preparados en las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.

Hipotesis alternativa (Hi): en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad
los recursos laborales no se encuentran preparados en las Buenas Préacticas de
Farmacovigilancia.

Se considera un nivel de significacion: a= 0,05 6 a= 0,01 (confiabilidad del 95% o
del 99%) y se define como criterio de decision aceptar Ho para todo valor de

probabilidad a < 0,05.
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Como XZcalculado=39,13 > X?tesrico Y Dmaxima = 0,29 > Drtesrica, €N @ambas pruebas se
rechaza la hipoétesis nula y se puede afirmar, con un nivel de significacion del 99%,
gue en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad los recursos laborales
no se encuentran preparados en las Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Por
lo tanto se considera extensible a la poblacién y evidente de la necesidad de
capacitar a los recursos laborales.

2.2.3 Andlisis de los resultados de la entrevista aplicada a los instructores de
Buenas Practicas

La aplicacion de la entrevista permitié caracterizar el desempefio actual de los
instructores de Buenas Practicas de la Unidad Empresarial de Base Laboratorios
Liorad, desde su propia perspectiva.

Se conformd la muestra con el 100% de los instructores certificados en Buenas
Practicas, de los cuales el 14,2% tiene categoria cientifica de investigador Auxiliar,
el 28,5% posee la categoria tecnolégica de Tecnologos del primer nivel y el 57,3%
no estan categorizados. En cuanto a la formacion académica el 71,4% son master
y el 28,6% son especialistas. Con respecto a los afios de experiencia como
instructor certificado, se obtuvo que el 57,1% cuenta con cinco afios, el 14,3% un
afio y un 28,6% con menos de un afio. Al evaluar el perfil de graduado se puede
observar que el mayor porcentaje (57,1%) lo representan los licenciados, seguido
por un 42,9% de ingenieros todos en ramas afines a la industria farmacéutica.

Para facilitar el analisis de los resultados de la entrevista, las preguntas se
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formulan en correspondencia con los indicadores definidos en el proceso de

parametrizacion de la investigacion, (anexos 6).

Los resultados que se obtienen en la dimensién 1: organizacion de la capacitacion,

son los siguientes:

la primera pregunta, que se corresponde con el andlisis de las necesidades
individuales de capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia
(indicador 1.1), el 71,4% de los entrevistados lo evallan de satisfactorio y un
28,6% valora el indicador como parcialmente satisfactorio

la segunda pregunta esta relacionada con el indicador 1.2, se trata de la
correspondencia entre las necesidades de capacitacion individual y las ofertas
de capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Al evaluar los
resultados obtenidos se puede plantear que: el 71,4% considera que es
parcialmente satisfactorio y el 28,6% no satisfactorio. Ninguno de los
entrevistados refieren satisfaccion

el indicador 1.3, esta relacionado con la pregunta sobre la racionalizacion del
tiempo en las ofertas de capacitacibn en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia. Del total de los 7 instructores, 4 para un 57,1% lo dan como
no satisfactorio y 3 que representa un 42,9% como parcialmente satisfactorio

a la pregunta sobre el caracter personalizado de las ofertas de capacitacion en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia (indicador 1.4), el 100% de los

entrevistados refieren no satisfactorio
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la pregunta para al indicador 1.5, es la relacionada con la forma en que se
aprovechan las tecnologias de la informacion y la comunicacion en la
capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia. En este caso el 100%
de los instructores plantean que es no satisfactorio

el total de los instructores entrevistados (100%) coinciden con que es
satisfactorio el adecuado aseguramiento humano, material y tecnologico para

la capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Con respecto a la dimension 2: desempefio como instructor se obtienen los

siguientes resultados:

para evaluar el indicador 2.1 se indaga sobre como aprovechan el contenido
que ensefian para promover valores morales, patriéticos y éticos. Los
resultados fueron los siguientes: 5 (71,4%) de los instructores lo evaluaron de
parcialmente satisfactorio y 2 (28,6%) como satisfactorio

las respuestas a la pregunta de si consideran que trabajan los contenidos de
manera que los recursos laborales que estan capacitando entiendan la
aplicacién practica en su propia formaciéon, segun la escala valorativa se
mostraron valores de 42,9% como no satisfactorio, igual porcentaje como
parcialmente satisfactorio y un 14,3% satisfactorio

a la pregunta relacionada con si estimulan la curiosidad intelectual, el espiritu
critico y reflexivo en los recursos laborales que estan capacitando, pregunta

que coincide con el indicador 2.3, el resultado evidencia que un 57,1% en la
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escala valorativa lo clasifica como no satisfactorio y un 42,9% en parcialmente
satisfactorio

— la pregunta referida a evaluar el indicador 2.4, si promueven el aprendizaje de
los recursos laborales que estan capacitando en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia mediante la investigacion en esta tematica, el resultado
muestra que el 42,9% lo evalla como no satisfactorio y el 28,6% parcialmente
satisfactorio e igual porcentaje como satisfactorio

— el indicador 2.5, se relaciona con lo que opinan los instructores en cuanto a la
creacién de condiciones para la comunicacion afectiva, franca, abierta, clara,
directa y respetuosa, los resultados fueron los siguientes: el mayor porcentaje
71,4% de los entrevistados coinciden con la clasificacion de satisfactorio y un
28,6% son del criterio de parcialmente satisfactorio

— ante la pregunta de cémo establecen en la red la posibilidad de intercambio de
experiencia en Buenas Practicas de Farmacovigilancia (indicador 2.6), las
respuestas evidenciaron que el 100% de los instructores consideran este
indicador como no satisfactorio

— en cuanto al indicador 2.7, referido al dominio de la temaética de
farmacovigilancia, el 57,1% lo dan como no satisfactorio, apenas tres
instructores (42,9%) reconocen haber recibido como parte de su capacitacion
cursos referidos al tema y lo evalian como satisfactorio.

Con respecto a la dimensién 3: preparacion de los recursos laborales, al evaluar

las preguntas referidas a la preparacion de los recursos laborales en Buenas
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Practicas de Farmacovigilancia (indicadores del 3.1 al 3.4) el 100% de los
instructores coincide con no satisfactorio.

2.2.4 Resultados de la prueba de desempefio inicial como instructor

La prueba de desempefio es un instrumento elaborado, por gestores de la Teoria
de Educacion Avanzada, para la evaluacion del desempefio con la finalidad de
determinar los problemas educativos. En el afio 2004 fue presentado, por Colado
J, Anorga J, Valcarcel N y colaboradores, como resultado de un proyecto de
investigacion el cual obtuvo premio de la ANIR.2Es el investigador y/o el jefe
inmediato quien aplica la misma, es por ello que en esta investigacion, las pruebas
de desempefio fueron aplicadas por la especialista de capacitaciéon de la Unidad
Empresarial de Base Laboratorios Liorad, para determinar los problemas
educativos de los instructores de Buenas Practicas de dicha entidad.

La prueba de desempefio como instructor (anexo 7) y los resultados obtenidos de
la aplicacion de la prueba de desempefio inicial (anexo 8), permitieron identificar
que el mayor porcentaje (57,1%) se corresponde con la clasificacion de no
satisfactorio, seguido por un 28,6% de satisfactorio y un 14,3% de parcialmente
satisfactorio (figura 1).

Prueba de desempefio inicial

57,10%
28,60%

14,30% -

MNo satisfactorio Parcialmente Satisfactorio
satisfactorio

Figura 1. Prueba de desempefio inicial como instructor
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Estos resultados responden a que cuatro de los instructores no habian recibido

capacitacion referida a la materia de farmacovigilancia, por lo que no estaban

preparados para asumir la capacitacion de los recursos laborales en esta tematica.

Tan solo dos de ellos cuentan con formacion pedagogica adquirida mediante la

capacitacion permanente y continuada.

Los resultados de los indicadores que tributan a la dimension 2: desempefio como

instructor se muestran a continuacion:

el indicador 2.1, esta relacionado con la forma en que aprovechan el contenido
que ensefian para promover valores morales, patriéticos y éticos. Los
resultados demuestran un porcentaje elevado dentro de la escala de
satisfactorio con valores de 71,4%, seguido por un 28,6% de parcialmente
satisfactorio, en este aspecto no se evidencian resultados no satisfactorios

el indicador 2.3 refiere a si se trabajan los contenidos de manera que los
recursos laborales que se estan capacitando entiendan la aplicacion practica
en su propia formacion, el 42,9% evallan a los instructores de satisfactorio e
igual porciento lo evalla en parcialmente satisfactorio, solo el 14,3 % refieren
no satisfactorio

el indicador 2.3 evalia como estimulan los instructores la curiosidad intelectual,
el espiritu critico y reflexivo, en los recursos laborales que se estan
capacitando. La evaluacion de los resultados mostré6 que el 42,9% como
satisfactorio, e igual porcentaje (28,6%) como parcialmente satisfactorio y no

satisfactorio
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— en cuanto al indicador 2.4, que resefia como se promueve el aprendizaje de los
recursos laborales que se estan capacitando, mediante la investigacion
coincide el porcentaje de satisfactorio y de no satisfactorio con un 42,9%, a su
vez se muestra un valor de 14,3% para referirse a los clasificados como
parcialmente satisfactorio

— es valido referirse que al evaluar los resultados que coinciden con el indicador
2.5 (si crean condiciones hacia la comunicacion afectiva, franca, abierta, clara,
directa y respetuosa), la evaluacion de los resultados arroj6 como satisfactorio
un 57,1% y como parcialmente satisfactorio 42,9%

— la evaluacién del indicador 2.6 mostré un 71,4% de no satisfactorio y un 28,6%
de parcialmente satisfactorio, este se corresponde con la pregunta referida a si
se establece en la red la posibilidad de intercambio de experiencias

— el indicador 2.7 permiti6 evaluar si poseian dominio de la tematica de
farmacovigilancia. Segun la clasificacidbn prepuesta el mayor porcentaje
(57,1%), se corresponde con no satisfactorio y un 42,9 % con satisfactorio.

2.2.5 Inventario de problemas identificados en el proceso de capacitacion en

Buenas Practicas de Farmacovigilancia de los recursos laborales de la

Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad

Al establecer en cada indagacion empirica la relacién con las dimensiones de la

parametrizacion, se facilité la triangulacion metodolégica, asumida por la autora

como el cruzamiento de las informaciones al buscar la fortaleza vy

complementariedad de los distintos instrumentos, entrecruzandose resultados
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cualitativos y cuantitativos.8® Esto permitié obtener un criterio integrador sobre los

problemas que se identificaron en la caracterizacion del estado actual de la

capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial

de Base Laboratorios Liorad.

Se utilizaron como medidas de tendencia central la moda y la mediana, aunque se

decide partir de los datos segun la mediana, que no es facilmente afectada por

valores extremos y por lo tanto se acerca mas a la realidad observada.

A raiz de los resultados de la triangulacion metodoldgica de las indagaciones

empiricas realizadas, se determiné el siguiente inventario de problemas:

1.

En la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad no se cumple lo
establecido en el capitulo 3 de la Regulacién M81/15, referido a la capacitacion
en Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

El 57,1% de los instructores poseen insuficiente dominio de la tematica de
farmacovigilancia.

Insuficiente experiencia de los recursos laborales en la tematica Buenas
Practicas de Farmacovigilancia.

Ofertas de capacitacion con insuficiente motivacidén para un porcentaje elevado
de los recursos laborales, cuyo perfil de formaciéon basica no es de ciencias
farmaceuticas.

Ofertas de capacitacion, cuyas posibilidades no permiten satisfacer, las

necesidades individualizadas de los recursos laborales.
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6. La potencialidad de la red para la capacitacion de los recursos laborales se
aprovecha de manera no satisfactoria.

La aplicacion de las indagaciones empiricas permitido a la autora corroborar, no

solo los problemas sino también las siguientes potencialidades, presentes en el

proceso de capacitacion:

1. Interés de la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad en la
capacitacion de los recursos laborales en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.

2. Instructores comprometidos con el proceso de capacitacion en Buenas
Practicas de Farmacovigilancia.

3. Recursos materiales y tecnolégicos adecuados para apoyar al proceso de
capacitacion.

A patrtir de estos analisis, se considerd necesario elaborar una metodologia para la

capacitacion de los recursos laborales en Buenas Practicas de Farmacovigilancia,

de manera que contribuya a la solucion de los problemas identificados en el
presente epigrafe y por ende a mejorar la implementacion de las Buenas Practicas
de Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad.

Conclusiones del capitulo II.

— La implementacién de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la Unidad
Empresarial de Base Laboratorios Liorad, no es consecuente con algunos de

los principios establecidos en la Regulacién M81/15, lo que implica que aun
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existan dificultades en el desempefio profesional exigido a los recursos
laborales.

La parametrizacion del campo de accion facilitd el acercamiento al estado
actual del proceso de capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
El resultado de la aplicacion de las indagaciones empiricas, permitio enunciar
los problemas y las potencialidades que se identifican en el proceso de
capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Como solucién a los problemas identificados se propone una metodologia para
la capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Su disefio y

validacion seran tratados en el proximo capitulo.
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CAPITULO Il
MODELACION DE LA CAPACITACION EN BUENAS PRACTICAS DE

FARMACOVIGILANCIA. CONSTATACION PRACTICA



CAPITULO IlIl. METODOLOGIA PARA LA CAPACITACION EN BUENAS
PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA. CONSTATACION PRACTICA

En este capitulo, la autora asume el criterio de Verdecia E al expresar que: “La
modelacibn como método cientifico general, penetra todas las esferas de la
actividad cognoscitiva y transformadora del hombre, revela de forma teoérica, la red
de relaciones entre los componentes del modelo. La modelacion consta de tres
aspectos, el primero se refiere a la construccion teérica del modelo, el segundo a
la revelacion de su dindmica y el ultimo a la necesaria concrecion a través de un
instrumento”, 8 en esta investigacion el instrumento se refiere a la metodologia.

Es por ello que el objetivo de este capitulo es fundamentar las bases teéricas del
modelo, el propio modelo y cémo este se concreta en una metodologia. En los dos
primeros epigrafes del presente capitulo se realiza la fundamentacion teorica de
las bases del modelo y el propio modelo. En el tercer epigrafe se propone una
metodologia basada en el modelo elaborado. En el cuarto epigrafe se expone la
manera en que se valido de forma empirica tanto el modelo como la metodologia
en que éste se concreta. Se describen: la aplicaciéon del criterio de expertos, con el
fin de validar el valor cientifico y la pertinencia del modelo de capacitacion, el pre-
experimento pedagdgico y el test de satisfaccion de ladov que constatan la
aplicabilidad de la metodologia. El epigrafe finaliza con la triangulacion

metodoldgica de los resultados aportados por los diferentes métodos empleados.
60



3.1 Fundamentacién tedrica del modelo de capacitacion en Buenas Préacticas
de Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad
La sistematizacion acerca del proceso de capacitacion permitié observar que el
sector industrial cada dia se vuelve mas competitivo, la productividad de las
industrias esta relacionada con un alto desempefio profesional de los recursos
laborales y este a su vez se logra mediante la capacitacibn permanente y
continua, es obvio entonces que se deben realizar acciones dirigidas a la
capacitacion de los recursos laborales para lograr industrias competitivas.

La actividad de farmacovigilancia, desde diciembre del afio 2015, 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 regulacion se hace necesario capacitar en
Buenas Préacticas de Farmacovigilancia a los recursos laborales de la industria
farmacéutica cubana, por ende la Unidad Empresarial de Base Laboratorios
Liorad, que exige recursos laborales con un alto nivel de desempefio profesional,
como productor de medicamentos para uso humano, debe asumir en el menor
tiempo posible la capacitacion de sus recursos laborales en las Buenas Practicas
de Farmacovigilancia.

3.1.1 Construccion del modelo

Los fundamentos que se toman para la construccion del modelo de capacitacion
en Buenas Practicas de Farmacovigilancia de los recursos laborales de la Unidad
Empresarial de Base Laboratorios Liorad, estan basados en la dialéctica

materialista, que ofrece una solida teoria del conocimiento, visto el conocimiento
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como resultado de la interaccion dialéctica del sujeto con los objetos de la realidad
y entre estos. Es por ello que los fundamentos filoséficos estan regidos
entonces por los postulados del Marxismo Leninismo presentes en la raiz del
pensamiento pedagogico cubano, en la escuela historico-cultural de Vigotsky y en
las Ciencias de la Educacion Médica.

A partir de lo anterior se asumen fundamentos filoséficos, socioldgicos,
psicolégicos y pedagodgicos que parten de los referentes que componen las
Ciencias Médicas, Ciencias de la Salud y Ciencias Pedagogicas, fuentes nutricias
de las Ciencias de la Educacion Médica, se fundamenta de igual manera en las
bases epistemoldgicas de la educacion en el trabajo, principio rector de esta
ciencia en construccion.

La educacion en el trabajo acorta el tiempo que media entre la adquisicion de los
conocimientos y las habilidades, la capacitacion se desarrolla desde un puesto de
trabajo, por lo que el recurso laboral aprende trabajando, de manera activa, es un
proceso de formacién centrado en el aprendizaje del que recibe la capacitacion.
Esto hace que el recurso laboral se motive e interese por su propia formacion, lo
cual hace que el mismo participe en la consolidacién o transformacion de la
actividad de farmacovigilancia en la familia y el individuo. "7

La capacitacion desde el puesto trabajo, de manera planificada, organizada,
dirigida y controlada por el instructor de Buenas Practicas le permite al recurso
laboral apropiarse de los métodos de trabajo en cada escenario laboral, le facilita
familiarizarse con la actividad de farmacovigilancia, afadido el valor de

perfeccionar las relaciones interpersonales, potenciar el desarrollo de la
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creatividad, capacidad de resolver los problemas de manera individual y colectiva,
asi como consolidar los principios éticos acordes con la formacion socialista de la
medicina cubana.%0:91.92

Los fundamentos filoséficos se aprecian al asumir los postulados de Marx, Engels
y Lenin acerca de la cognosciblidad del mundo, la educacion como un proceso
social y las relaciones logico dialécticas como esencia de ese proceso de
capacitacion como parte de la formacion permanente y continuada. Estos
fundamentos desde el angulo del Enfoque Histérico Cultural, L.S. Vigotski ubica al
sujeto como un ser eminentemente social y el conocimiento del cual este se
apropia, como un producto de la actuacion social de los individuos y de la
colectividad humana.®3 9

Los fundamentos socioldgicos, se apoyan en la concepcidon marxista que reconoce
qgue el hombre es un producto de la naturaleza (que le da su esencia universal), y
al mismo tiempo, es un resultado de las circunstancias, lo que expresa su caracter
histérico- concreto. Como plantean Marx y Engels, las diferencias del hombre con
otros hombres radican en esencia en factores de caracter econémico y clasista.
Estos factores (resultados de la lucha de clases), asumen en la actualidad nuevas
caracteristicas en el marco de los extraordinarios cambios provocados por la
denominada globalizacion. En ese ultimo aspecto, se debe destacar la influencia
de la cultura, la educacion y la capacitacion en la diferenciacion del hombre
respecto a otros hombres.%

La capacitacion juega un papel vital en la formacion de los recursos laborales en el

seno de la sociedad y cultura en que vive, pero también debe concebirse como un
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proceso que influye en el desarrollo del hombre. En el mundo contemporaneo, la
capacitacion enfatiza su caracter de proceso sistémico, dinamico e incesante, los
recursos laborales estan inmersos en un proceso de enriquecimiento constante.
La capacitacion se puede ver como un conjunto de relaciones sociolégicas que
favorecen las acciones de formacion necesarios para su desempefio.

Desde el angulo de los fundamentos psicologicos- pedagogicos, si se tiene en
cuenta el enfoque histérico- cultural desarrollado por L.S. Vigotski, y sus
continuadores, a partir de un modelo psicolégico del hombre, postula una
concepcion original de la relacion entre la ensefianza y el aprendizaje, sienta
pautas en la comprension del papel que juegan los procesos de capacitacion de
los recursos laborales.®* La educaciéon permite desarrollar las funciones psiquicas
superiores (percibir, atender, memorizar, pensar y hablar), asi como las cualidades
morales basadas en los ideales sociales representados en personas concretas:
héroes, personajes literarios, adultos, entre otros.%

La autora de esta investigacién considera que la capacitacion propuesta debe
lograr las funciones psiquicas superiores mencionadas con anterioridad. La
capacitacion de los recursos laborales debe proporcionar el desarrollo de los
sentimientos, las emociones, los intereses, las necesidades, las normas de
conducta y las cualidades de la personalidad que se forma en la unidad dialéctica
entre lo afectivo y lo cognitivo, principio tedrico metodologico fundamental, que
ubica al individuo como sujeto de la actividad. La relacion sujeto - objeto en el
proceso de capacitacion constituye una unidad inseparable, en la que ambos se

vinculan de forma activa en la asimilacion del conocimiento.
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A su vez, la comunicacion permite la comprension entre los hombres en su
actividad conjunta, siendo un elemento fundamental en la personalidad, desde
este presupuesto el trabajo en grupos durante el proceso de capacitacion requiere
de establecer climas favorables para la toma de decisiones y la transmision de lo
gue se aprende a su desempefio profesional.

Los fundamentos pedagdgicos se sustentan sobre la base del pensamiento de
José Marti Pérez al priorizar el papel de la educacién como derecho de las masas
en funcién del desarrollo, de preparar al hombre para la vida, el caracter
transformador de la sociedad, la formacion integral del hombre, la formacion de
emociones y sentimientos estéticos, las ideas relacionadas con la necesidad de
utilizar las vias mas adecuadas para realizar la labor educativa, sin que haya que
reeducar después; asi como de las ideas de investigadores cubanos que
sistematizan la obra pedagdgica de su pais, como por ejemplo: Chavez J, en el
aflo 2003 y la Dra.Cs. Julia Aforga Morales quienes desde hace mas de una
década enriquecen esta ciencia con sus ideas.% 8

Las bases epistemoldgicas de las Ciencias de la Educacién Médica se ponen de
manifiesto mediante el principio rector de la educacion en el trabajo. La accion
mediante el trabajo del sujeto cognoscente sobre el objeto a ser conocido
(educando sobre situacion requerida de modificacion), origina un doble efecto
mediante la transformacion reciproca del sujeto y el objeto, expresada en el
desarrollo de un doble valor agregado: en el objeto el mejoramiento del proceso y
en el sujeto los conocimientos del objeto y su transformacion. Mediante esta

concepcion epistemoldgica en una publicacién de Fernandez JA en el afio 2013,%
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se resalta la necesaria interaccion objeto-sujetos (profesor-estudiante) para lograr
el aprendizaje, plantea que el aprendizaje depende de la oportunidad de
interaccion del estudiante con el objeto a ser conocido, evaluado y transformado,
en el contexto de la realidad de los servicios, con el indispensable monitoreo del
profesional/profesor, en tal sentido la metodologia que se disefia a partir de los
problemas y potencialidades identificadas en el proceso de capacitacion en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia, requieren del compromiso de los
instructores de Buenas Practicas para el desarrollo con la calidad del proceso para
lograr un desempefio profesional adecuado de los recursos laborales y la
eficiencia en el trabajo, lo que infiere un cambio en lo axiolégico del sujeto.

Dentro de las Ciencias de la Educacion Médica tiene un espacio de reflexion
necesario alrededor de la formacion permanente y continuada en general y en
particular en la capacitacion que se realiza desde el puesto de trabajo, a tenor de
las regularidades que se identifican en los capitulos anteriores y en particular al
principio rector de la educacioén en el trabajo.

La construccion tedrica del modelo de capacitacion en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia se sustenta en el sistema de principios que caracterizan las
Ciencias de la Educacion Médica.

El primer principio es la Educacion en el trabajo, este se manifiesta a partir de
los componentes tedricos como: los Procedimientos Normalizados de Operacion
(PNO) y el "Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia" que rigen la
actividad de farmacovigilancia, asi como la propia Regulacion M81/15, los

Informes Periddicos de Seguridad y la informacion de los reportes de notificacion
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espontanea en la Base de Dato Nacional, se convierten en contenidos, formas,
meétodos y medios para la capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia
de los recursos laborales de la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad.

El componente metodoldgico de la propuesta para la capacitacion de los recursos
laborales, estd dado por las etapas que componen la metodologia. La primera
etapa se corresponde con la preparacion del Instructor de Buenas Practicas, esto
se debe a que estos instructores son los que asumen el rol de Tutor o de
Facilitador. Esta etapa garantiza la preparacion de los instructores que actian
como profesores y guias de todo el proceso de capacitacion de los recursos
laborales de la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad.

En este caso es el Instructor la figura mas importante del proceso de capacitacion
y es quien planifica las formas organizativas de capacitacion en funcién del nivel
de preparacion de los recursos laborales, para los egresados de nivel superior y
técnicos medios, se realiza a traves de: consultorias, cursos de promocion,
conferencias, entrenamientos en el puesto de trabajo, talleres e inclusion en la
intranet de conferencias. Para los de nivel medio superior y obreros calificados se
emplearon otras alternativas de capacitacion como: charlas sobre la actividad de
farmacovigilancia en los matutinos y la confeccion de un Boletin temético.

El entrenamiento en el puesto de trabajo permite determinar el balance beneficio-
riesgo y la seguridad del producto evaluado. Convirtiendose asi el escenario
laboral en un escenario docente.

El segundo principio es el de la Autonomia, permite que en la planificacion de la

capacitacion a los recursos laborales de la Unidad Empresarial de Base
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Laboratorios Liorad, se incluyan los estudios de vigilancia activa, mediante
Protocolos de Investigacion para los productos que llevan menos de cinco afios en
el mercado y de vigilancia pasiva, mediante estudios posautorizacion para
medicamentos que superan los cinco afios de comercializacion.

La vigilancia activa se realiza mediante Protocolos de Investigacion, un aspecto
gue caracteriza a los mismos es la autonomia y el consentimiento informado de
los pacientes que participan en el protocolo, a los que se les informa: la necesidad
de realizar la vigilancia del nuevo producto, de los riesgos que se asumen al
formar parte del estudio (dandole a conocer los efectos adversos descritos en el
registro del nuevo producto), la inviolabilidad de la veracidad de los datos
compilados y su derecho como paciente de conocer los resultados del estudio.

En la vigilancia pasiva la principal via que se utiliza para este tipo de estudio es la
notificacion espontanea, en este caso se manifiesta el principio de la autonomia,
pues el paciente es libre de comunicar o no cualquier efecto adverso que presente
tras el uso de un determinado medicamento.

Este principio se evidencia ademas por el hecho de que los instructores de
Buenas Précticas aprovechan el contenido que ensefian para promover valores
morales, patriticos y éticos. También se manifiesta en las relaciones
interpersonales que se realiza entre los instructores de Buenas Practicas y los
recursos laborales que reciben esta la capacitacion. Otro aspecto que lo evidencia
es el aprovechamiento de las Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones

(TIC) con la inclusion en la intranet de esta tematica.
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El tercer principio es No hacer el mal, debe estar presente en la industria
farmacéutica, los Titulares de Autorizacion de Comercializacion (TAC) yl/o
fabricantes de medicamentos son los maximos responsables de obtener productos
eficaces, seguros y con la calidad requerida para asegurar la salud de la
poblacion.

Con el fin de cumplir con este principio se capacita a los recursos laborales para
realizar balance beneficio-riesgo, de manera que si los riesgos superan los
beneficios ser capaz de tomar medidas como la retirada del producto del mercado.
El cuarto principio es el de Etica profesional, estad presente en los estudios
vigilancia activa y pasiva. No se condiciona la calidad de estos estudios con
retribucién, remuneracion o concesion de prebendas, esto siempre se le aclara al
paciente antes de su consentimiento firmado para participar en una vigilancia, esto
responde que en otros paises es remunerado este tipo de estudio.

La vigilancia activa exige que en los Protocolos de Investigacion queden definidos
los criterios de inclusion y exclusion, los posibles eventos adversos que pueden
aparecer con el producto en estudio. Este tipo de estudio se asume de conjunto
por el personal de salud de la entidad donde se llevar4 a cabo el mismo y el
laboratorio productor del medicamento en estudio. En tal sentido debe quedar
claramente definido el personal responsable de asumir el estudio por ambas
partes y las tareas que llevaran a cabo cada uno, a fin de que no exista conflicto
entre unos y otros.

El protocolo debe ser aprobado antes de su ejecucion por el comité de ética del

hospital involucrado en el estudio.
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A la vigilancia pasiva se le conoce también como vigilancia posautorizacion, aqui
se le asegura al paciente que notifica el efecto adverso preservar su identidad. En
la confeccidon del Informe Periddico de Seguridad (IPS) que cierra este tipo de
estudio se debe hacer uso de la informacion con la mayor transparencia y
veracidad posible, de ser la conclusion del informe que el producto en evaluacion
no es seguro, se debe asumir la responsabilidad como laboratorio productor y
realizar la comunicacion a la Agencia Reguladora Nacional para de conjunto tomar
las medidas para, de ser necesario, retirar el producto del mercado

Existen otros aspectos que confirman que la capacitacion propuesta cumple con
este principio. En este sentido se aprecia la formacién permanente y continuada
de los instructores de Buenas Practicas, con el fin de poder asumir la preparacion
de los recursos laborales en Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Una de las
potencialidades detectadas es disponer de recursos materiales y tecnolégicos
adecuados para apoyar al proceso de capacitacion.

El quinto principio es el de Beneficencia, el mismo se cumple en la industria
farmacéutica cubana, en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad la
planificacion de los lotes de medicamentos responden a la demanda nacional. El
objetivo fundamental es cubrir el Cuadro Basico de Medicamento del Sistema
Nacional de Salud que se caracteriza por la gratuidad, por tanto la distribucion de
los medicamentos se dispone por igual a los seres humanos que lo necesiten.

En esta etapa el consumo de los medicamento y la aparicién de efectos adversos
es mayor, lo cual permite evaluar la seguridad de los medicamentos en la practica

clinica habitual, por lo que los recursos laborales deben estar capacitados para
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detectar y evaluar correctamente las Reacciones Adversas a Medicamentos,
analizar los efectos del uso inadecuado de un medicamento.

3.1.2 Dinamica del modelo

El modelo de capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia es un
modelo educativo que tiene como funcion basica, dentro del proceso de
capacitacion, servir de patron referencial para lograr la mejora del desempefio
profesional, a partir del proceso de valoracion en el contexto donde este realiza la
capacitacion.

Con respecto a la dinamica del modelo de capacitaciébn en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia se asumen los criterios de investigadores cubanos acerca de la
modelacién como método tedrico y expresan la existencia de funciones inherentes
a todo modelo (consistencia l6gica, analogia, construccion y simplicidad de
disefio), reconocidas por Reyes O y Bringa J como principios que contienen
exigencias a la investigacién y la orientan en el conocimiento y reproduccién
abstracta del objeto. 98:100.101,102

La dindmica del modelo de capacitacion se sustenta en el sistema de principios de
la modelacion como se expresa a continuacion:

— Principio de la consistencia logica. Se parte de las exigencias para las
metodologias como resultado cientifico de investigacion, se es consecuente con la
definicion operacional que se brinda para el contexto de la investigacion, se
asumen las recomendaciones y modelos para elaborar una metodologia

encontrados en la literatura cientifica. 100103
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Se propone una metodologia para la capacitacion en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia de los recursos laborales de la Unidad Empresarial de Base
Laboratorios Liorad, la logica indica la necesidad de ser consecuente con la
definicion operacional, lo cual hace que se parta de los Procedimientos
Normalizados de Operacion; para asegurar la solidez y fundamentacion cientifica
se analizan modelos para la elaboracién de una metodologia. 1%4

— Principio de deduccién por analogia. Consiste en suponer que entre dos cosas
gue 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 infiere que la metodologia que se propone se subordina a los
modelos y regularidades de los procesos de capacitacion. Pero dentro de la
taxonomia existente, adopta la tipologia especifica que viene condicionada por el
elemento que se constituye en objeto de transformacién “para la capacitacion en
Buenas Précticas de Farmacovigilancia”.

— Principio del enfoque sistémico. Mediante este principio se revelan las
cualidades resultantes del objeto de investigacion mediante las relaciones que se
deben establecer entre los componentes que integran el modelo.

Con respecto a la cualidad resultante del sistema queda establecido el aspecto del
objeto investigado que se pretende transformar y lo que se quiere lograr con esta
transformacion. En la busqueda del cambio cualitativo deseado y por la
articulacion entre los objetivos y las acciones que se definen para lograrlos,

expresa su caracter dialéctico.
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— Principio de la simplicidad y asequibilidad. El modelo debe ser comprensible,
funcional y operativo sin perder el valor y el caracter cientifico. El modelo que se
propone responde a una contradiccion entre el estado actual y el deseado del
proceso de capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

En la figura 2 se muestran el tipo de relaciones que se identifican entre el modelo
de capacitacion y la metodologia.

Tipo de relaciones

Dialécticas
El proceso de Metodologia para la
capacitacion de los — capacitacién en
recursos laborales Buenas practicas de
R Farmacovigilancia

El proceso de capacitacion en Buenas
practicas de Farmacovigilancia

! / \

Exigencia social para
la implementacion de
las Buenas practicas
de Farmacovigilancia

Desempeno de los

—) recursos laborales en

Buenas practicas de
Farmacovigilancia

— — )
-causales -jerarquica - correspondencia

Figura 2. Relaciones esenciales entre el modelo y la metodologia

Estas relaciones esenciales enriquecen las Ciencias de la Educacion Médica en el
area de la formaciéon permanente y continuada, vinculada con el par dialéctico
capacitacion — desempefio profesional. Ademas estas relaciones ofrecen la
manifestacion de otro par dialéctico entre el contenido relacionado con la
Farmacovigilancia y las formas de capacitacion empleadas con la metodologia.

Imbernén, F, en el afio 1994, analiza cinco modelos para la organizacién de la
capacitacion, los cuales pueden ser aplicados al contexto de esta investigacion. 10°
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Los modelos son los siguientes:

— el modelo de formacion orientado individualmente: el propio recurso laboral es
el que planifica y sigue las actividades de formacion que cree pueden satisfacer
sus necesidades. El recurso laboral aprende muchas cosas por si mismo,
mediante la lectura, la conversacion con los colegas, la puesta a prueba de
nuevas experiencias, la confrontacién reflexiva con su propia practica diaria, la
propia experiencia personal,

— el modelo de observacion—evaluacion: este modelo conecta con la necesidad
de saber cdmo estan afrontando la practica diaria, aunque muchos recursos
laborales pueden asociarlos a una estrecha evaluacion, no suelen considerarlo
como una ayuda y tienen dificultades para entender sus ventajas,

— el modelo de desarrollo y mejora: se utiliza cuando el que esta impartiendo la
capacitacion estd implicado en el disefio de los programas que imparte, en la
mejora de la capacitacion de su centro laboral. La fundamentacion de este modelo
esta en la concepcion de que los adultos aprenden de manera mas eficaz, cuando
tienen necesidad de conocer algo concreto o han de resolver un problema
practico,

— el modelo de entrenamiento o institucional: el formador es quien selecciona los
programas que se supone han de ayudar al que recibe la capacitacion a lograr los
resultados esperados,

— el modelo de investigacion o indagativo: este modelo puede ser formal o
informal requiere que el recurso laboral identifique un area de interés y basandose

en la interpretacion de estos datos recoja informacion, realice los cambios
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necesarios en la ensefianza, este puede adoptar diferentes formas, ya que puede
ser individual, en grupos pequefos o a nivel de institucion.

A partir del anadlisis realizado por Imbernén, la autora de esta investigacion
coincide con dicho autor al considerar que todos estos modelos tienen elementos
positivos que abarcan los distintos aspectos que se pueden considerar en la
capacitacion de los recursos laborales, de los mismos pueden derivarse
innovaciones educativas, como es el caso de la metodologia para la capacitacion,
resultado que se obtiene desde la modelacién como método y posibilita concebir
de forma integrada la capacitacion al desempefio profesional.

3.2. Descripcion de la metodologia para la capacitacion en Buenas Practicas
de Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad
Para describir la metodologia que se propone, se parte del estudio epistemoldgico
del término metodologia. Se comenz6 por buscar su significado en el diccionario
filoséfico, en el cual refiere que una metodologia es “el conjunto de procedimientos
de investigacion aplicables en alguna ciencia” ¢ y a su vez el diccionario
enciclopédico ilustrado enuncia que una metodologia es “la ciencia del método.
Conjunto de reglas que deben seguirse en el estudio de un arte o ciencia”.>®

Valle L, en su libro plantea que “etimolégicamente la palabra método proviene del
griego “methodos” que significa camino, via, medio para llegar a un fin. Se aprecia
la idea de que el método entonces es la forma de llegar a algo, a algun lugar, de
lograr algo que se ha propuesto la persona o el colectivo. Desde este punto de
vista, el método o en su defecto la metodologia esta asociado indisolublemente al

objetivo, al para qué hacer algo”. 1% De igual forma el método o la metodologia
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estan ligados a las acciones que deben realizarse para poder seguir la via trazada,
o lo que es lo mismo, ésta se puede y se debe desglosar en acciones para que
pueda ser comprensible la concepcion de su realizacidon y su posible secuencia.

El término metodologia como resultado cientifico de investigacion se refiere “al
como hacer algo, establecer vias, métodos y procedimientos para lograr un fin, en
ella se tienen en cuenta los contenidos para lograr un objetivo determinado. Se
propone como solucién por primera vez y puede utilizarse, de manera sistematica
en situaciones analogas que se dan con frecuencia en la practica, por tanto,
expresa un cierto grado de generalidad. Sus componentes esenciales son: los
objetivos, las vias o etapas desglosadas en acciones, las formas de
implementacion y las formas de evaluacion”. 107

En el afio 2015 Pérez. T, como resultado de su investigacion doctoral, se refiere a
la metodologia como al qué hacer para lograr el objetivo con la ayuda de los
métodos. O sea, esta autora reafirma la estrecha relacién entre el método y la
metodologia, por tanto las definiciones relacionadas con los métodos, poseen una
relacion con el término de metodologia y ambas acepciones con el objetivo. 1°8En
su obra cita a Torres Saavedra, quien asume la metodologia como un proceso que
enfatiza la direccién de la formacién de ideas en lugar de hechos, estructuras de
pensamiento para con ellos poder estudiar, interpretar y evaluar los hechos, y
permite ofrecer pasos e instrumentos para entenderlos y aprenderlos.

Segun Labarrere, G. y col, 1% la metodologia esta asociada siempre a un resultado
y por tanto presupone: la presencia de objetivos, de un sistema de acciones, de la

utilizacion de medios, de la existencia de un objeto y de alcanzar un resultado.
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Para Ramirez N y col, la metodologia significa “un sistema de métodos,
procedimientos y técnicas que regulados por determinados requerimientos
permiten ordenar mejor nuestro pensamiento y nuestro modo de actuacion para
obtener determinados propdsitos cognoscitivos”. 1 Estos autores a su vez
plantean que las metodologias deben constar de: un objetivo general, una
fundamentacion, etapas que la componen como proceso, procedimientos que se
corresponden a cada etapa, evaluacion, representacion grafica de la metodologia
y recomendaciones para su instrumentacion.

A partir de la sistematizacion anterior, la autora de esta investigacion realiza una
definicion operacional de metodologia para la capacitacion, al proceso de
formacion permanente y continuado de los “Procedimientos Normalizados de
Operacién que permiten ordenar un conjunto de acciones para crear, mantener y
elevar los conocimientos, habilidades y valores de los recursos laborales en pos
de asegurarles un desempefio profesional exitoso en el puesto de trabajo”.1%*
Donde se asume por Procedimientos Normalizados de Operacion los aspectos
establecidos para acometer las acciones en un orden légico y de menor a mayor
complejidad, que pueden servir de guia para cualquier usuario.

En la bibliografia consultada con respecto al estudio de la metodologia se
evidencia consenso mayoritario en considerarla como un aporte practico a partir
de la concrecion del modelo tedrico en metodologias. No obstante, otros autores la
asumen como aporte a la teoria pues su resultado puede requerir de la
elaboracion de conceptos y del establecimiento de sistematizaciones tedricas. En

la presente investigacion se asume la primera posicion.
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La metodologia para la capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia
gue se presenta en este epigrafe, se disefia a partir de las recomendaciones de
Ramirez N y col, % por lo cual la misma tiene como objetivo general:
instrumentar el proceso de capacitacion en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia para los instructores de la Unidad Empresarial de Base
Laboratorios Liorad.

La necesidad de elaborar esta metodologia se fundamenta, a partir del
diagnéstico inicial realizado con el propésito de planificar la capacitacion actual de
los recursos laborales de la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad en
Buenas Précticas de Farmacovigilancia y la exigencia social de buscar alternativas
para lograr en tiempo 6ptimo y con calidad esta capacitacion.

La metodologia posee una estructuracion a partir de cinco etapas relacionadas
con sus acciones de capacitacién, con el fin de mejorar el desempefio profesional
de los recursos laborales y, por consiguiente, el proceso de capacitacion en la
Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad. Cada una de las etapas tiene su
explicacion, objetivo, acciones de capacitacién y resultados esperados.

El reglamento para la planificacion, organizacién, ejecucion y control del trabajo de
la capacitacion y desarrollo de los recursos humanos, en las entidades laborales
define por accion de capacitacion: “la forma descriptiva en que se expresa el
objetivo final que se requiere lograr con los trabajadores que participan en la
misma, a partir de las necesidades identificadas en el diagndstico o determinacion

de necesidades de capacitacion”. °
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A continuacion se exponen los procedimientos que corresponden a cada
etapa:
Etapa 1. Preparacion del instructor de Buenas Practicas
Explicacion. En esta etapa se elaboran y aplican instrumentos que permitan un
diagnéstico inicial de los instructores de Buenas Practicas de Farmacovigilancia y
se emplea la consultoria como forma organizativa que contribuird en corto plazo a
la capacitacion de los instructores en esta tematica.
Obijetivo. Preparar a los instructores de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
Acciones de capacitacion:
1- aplicacion de los instrumentos para evaluar el desempefio de los
instructores de Buenas Practicas de Farmacovigilancia,
2- seleccion de la consultoria para la preparacion de los instructores de
Buenas Précticas de Farmacovigilancia,
3- formacién de los equipos de consultorias para la preparacion de los
instructores de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
Resultados esperados:
- instructores de Buenas Practicas de Farmacovigilancia con un nivel de
desempeiio adecuado.
Etapa 2. Determinacion de necesidades
Explicacién. En esta etapa se elaboran y aplican técnicas para diagnosticar las
necesidades de capacitacion, definida de manera operacional como la carencia o
carencias profesionales detectadas en los recursos laborales cuando no alcanzan

los niveles de competencia minimos exigidos para el desempefio de una
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ocupaciéon. Como resultado de aplicar la triangulacion metodoldgica surge la
piramide de necesidades de capacitacion en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia a satisfacer en un corto plazo, para lo cual se hace necesaria la
correcta seleccion de los modos de formacion a emplear en la capacitacion.
Objetivo. Elaborar la Piramide de necesidades de capacitacion en Buenas
Practicas de Farmacovigilancia de los recursos laborales de la Unidad Empresarial
de Base Laboratorios Liorad.

Acciones de capacitacion:

1. elaboracion y aplicacion de técnicas para el analisis de los niveles de
capacitacibn minima exigida para el desempefio en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia de los recursos laborales de la Unidad Empresarial de
Base Laboratorios Liorad,

2. identificacion de las necesidades, aspiraciones y potencialidades de los
recursos laborales con respecto a su capacitacion en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.

Resultados esperados:
— piramide de necesidades de capacitacion en Buenas Practicas de

Farmacovigilancia de los recursos laborales,

— banco de tematicas a desarrollar para la capacitacion en Buenas Practicas de

Farmacovigilancia.

Etapa 3. Planificacion
Explicaciébn. Se socializan los resultados que se obtienen en la etapa de

determinacion de necesidades. Se sensibiliza a los recursos laborales con
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respecto a la participacion activa, cooperada y de respeto que debe existir durante
el proceso de capacitacion. En dependencia de las necesidades identificadas en
los recursos laborales, los instructores de Buenas Practicas de Farmacovigilancia,
planifican los modos de formacién que pueden ser utilizados para la capacitacion.
Objetivo. Organizar el plan de capacitacion en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia para los recursos laborales de la Unidad Empresarial de Base
Laboratorios Liorad.

Acciones de capacitacion:

1. socializacion de las ventajas de la consultoria,

2. establecimiento de las prioridades en el orden personal de los recursos
laborales con respecto a su capacitacion en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia y con respecto al plazo para su ejecucion,

3. seleccion de los temas a desarrollar en los modos de formacion que pueden
ser utilizados para la capacitacion,

4. conformacion de los equipos de consultoria,

5. gestion del aseguramiento material y tecnologico.

Resultados esperados:

— disefio de programas analiticos a emplear en la capacitacion,

— cronograma de ejecucion del plan de capacitacion disefiado,

— empleo de la consultoria como forma organizativa de facil disefio y ejecucién
gue contribuye en un corto plazo a la formacion de los instructores de Buenas

Practicas de Farmacovigilancia permitiéndoles realizar la capacitacién

propuesta para todos los recursos laborales,
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— aseguramiento humano, material y tecnologico.

Etapa 4. Ejecucion

Explicacion. Se ejecuta el cronograma propuesto de capacitacion en Buenas
Practicas de Farmacovigilancia.

Objetivo. Ejecutar el cronograma de capacitacion en correspondencia con las
necesidades de capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia de los
recursos laborales de la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad.
Acciones de capacitacion:

1. realizaciébn de los convenios referidos a los objetivos a alcanzar, los
contenidos que se necesitan adquirir y los cronogramas de trabajo,

2. imparticibn de los programas analiticos de las formas de organizacion
seleccionados para la capacitacion en Buenas Préacticas de
Farmacovigilancia,

3. acreditaciébn de la capacitacion mostrada de los recursos laborales de
Laboratorios Liorad, acerca de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Resultados esperados:
— cumplir el cronograma de capacitacion en Buenas Practicas de

Farmacovigilancia,

— adecuada capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
Etapa 5. Retroalimentacion, evaluacién y cierre de la capacitacion
Explicacion. Se trata de una retroalimentacion sistematica de la marcha de la

capacitacion. A partir de los resultados expuestos en el informe de cierre, en la
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medida que se considere necesario, se modifica la capacitacion para su aplicacion

en el nuevo periodo.

Objetivo. Evaluar la efectividad de la capacitacion de los recursos laborales de la

Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad en Buenas Practicas de

Farmacovigilancia.

Acciones de capacitacion:

1. retroalimentacién sistematica de los resultados de la capacitacion con la
aplicacion de test de satisfaccion y pruebas de desempefio de los instructores
gue participan,

2. realizacion de las correcciones necesarias para la mejora de la capacitacion
gue evidencien el nivel de actualizacion en el tema de la farmacovigilancia en
los diferentes contextos de actuacion,

3. aplicacion de técnicas para conocer la satisfaccion de los recursos laborales
con la capacitaciébn que recibié y otras necesidades o carencias que se
identifiqguen para la realizacion del desempefio de los instructores,

4. confeccién del informe de cierre y debate de sus resultados con los
funcionarios de las entidades dentro y fuera de los laboratorios Liorad.

Resultados esperados:

- evaluacién a corto plazo, a partir del objetivo declarado en el programa de
capacitacion

- evaluacion del impacto de la capacitacion.

La diversidad de enfoques permite constatar que la evaluacién del impacto de la

aplicacion de la metodologia debe hacerse desde una perspectiva multifactorial
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que integre los recursos laborales, los objetivos establecidos, las necesidades
individuales de capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia, las
acciones de capacitacion, indicadores, instrumentos y la importancia de los
cambios operados.

En la figura 3 se muestra la representaciéon grafica de la metodologia que se
propone:

ESTADO REAL

Iimplementacién de las Buenas Capacitacion de los recursos
Practicas de Farmacovigilancia que laborales en Buenas Practicas de <
exige ia industria farmacéutica Farmacovigilancia

Fundamentos de las METODOLOGIA PARA LA / Objetivo
Clenclas dela <>  CAPACITACION DE LOS i
Educacion Médica RECURSOS LABORALES Buenas Pricticas de

Farmacovigilancia

Componente l Componente
tedrico “=* Mectodolégico ESTADO DESEADO

.

Procedimientos ETAPAS
Normalizados de

Operaci s ~
acone Certificacion del

CECMED

Mejoramiento del desempefio profesional en las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia

Figura 3. Representacidn grafica de la metodologia para la capacitacion

Para la instrumentacion de la metodologia propuesta se recomienda que durante
el desarrollo del diagnéstico lo importante es cumplir con el cronograma previsto
para recoger la informacién necesaria. En esta etapa de determinacién de
necesidades se hace ineludible establecer algunas medidas de control que
garanticen la confiabilidad de la aplicacion.

En la etapa de retroalimentacion, evaluacion y cierre de la capacitacion lo esencial
es realizar un andlisis de la informacion recogida y elaborar un informe sobre esos

resultados, para poder realizar los cambios necesarios para una nueva edicion.
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3.3. Constatacién practica de la metodologia para la capacitacion en Buenas
Practicas de Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base
Laboratorios Liorad

3.3.1 Valoracion mediante la consulta a expertos variante Delphi

Para validar el valor cientifico y la pertinencia del modelo de capacitacion
propuesto, se recurrio al criterio de expertos (variante Delphi), método que surgio
alrededor del afio 1963 y constituye un procedimiento para confeccionar un
cuadro de la evolucion de situaciones complejas, mediante la elaboracion
estadistica de las opiniones de expertos en el tema tratado.!1°

La aplicacién del método Delphi presupone la confeccidn de una lista de personas
que, a criterio del investigador, cumplen los requisitos de expertos. En la presente
investigacion para la seleccion de los expertos se listaron alrededor de 40
especialistas a los que previo al envio del cuestionario (anexo 9), se les consultd
su deseo por participar, a partir de comunicarle que es considerado experto en la
tematica que se trata.

Del total de expertos seleccionados contestaron 30, que a criterio de la autora
cumplen los requisitos de expertos. Entre los mismos se incluyeron especialistas
que han realizado actividades de capacitacién en la industria farmacéutica por
largos periodos de tiempo, y personal de otros sectores que trabajan las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia en el pais. Se tomaron en consideracion los
siguientes aspectos: institucion donde labora, categoria docente y/o investigativa,
categoria o grado cientifico, aflos de experiencia en la actividad de capacitacion y

en Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
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Se valoraron, segun la metodologia para determinar si podian considerarse o no
expertos (anexo 10), la poblacion de posibles expertos y resultd el 100% con un
coeficiente de conocimiento (Kc) alto en la tematica. A partir de los resultados del
coeficiente de argumentacion (Ka) el 80,0% de los encuestados con un coeficiente
de argumentacion alto y un 20,0% medio.

Para determinar el coeficiente de competencia (K), a partir de la integracion de los
resultados anteriores se aplicé la férmula 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.

Una vez seleccionado los expertos se aplica el método Delphi y se procesan
resultados (anexo 10). Se evidencia mediante los puntos de corte que los expertos
consultados consideran los indicadores en la categoria de bastante adecuado.

Los resultados que se obtienen demuestran el valor cientifico y pertinencia del
modelo de capacitacion propuesto.

3.3.2. Valoracién mediante el pre-experimento pedagdgico

El pre-experimento propuesto responde a un disefio pre-experimental de pre-
prueba y post-prueba con un solo grupo,’®® con la aplicacion del mismo se
pretende comprobar la aplicabilidad de la metodologia propuesta, es por ello que
se utilizan la variable, dimensiones e indicadores identificados en la
parametrizacion. Los instrumentos aplicados para la caracterizacion del estado

actual del proceso de capacitacion son considerados de pre-prueba.
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El grupo experimental estuvo conformado por un total de 97 recursos laborales de
la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad. De los cuales 7 se
corresponden con los instructores de Buenas Practicas de Farmacovigilancia y los
90 restantes con el personal que recibe la capacitacion.
El pre-experimento se ejecutd segun cada una de las cinco etapas definidas en la
metodologia, la cual tiene la peculiaridad de contar con una primera etapa para la
preparacion de los instructores de Buenas Practicas que tendran la misién de
capacitar en la tematica de Buenas Practicas de Farmacovigilancia a los recursos
laborales de la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad.
A continuacién se muestra como se ejecutd cada etapa de la metodologia para la
capacitacién en Buenas Préacticas de Farmacovigilancia.
Etapas para la ejecucidn del pre-experimento

1- Etapa de preparacion del instructor de Buenas Practicas
Para el diagnéstico inicial del desempefio de los instructores de Buenas Practicas
de Farmacovigilancia los instrumentos elaborados y aplicados son los siguientes:
— encuesta a los recursos laborales: permitio identificar el desempefio de los
instructores, desde la perspectiva de los recursos laborales (anexo 4),
— entrevistas a instructores: permitié identificar el desempefo, desde la
perspectiva de los propios instructores (anexo 6),
— prueba de desempefio como instructor (inicial): permitio identificar el
desempenfio de los instructores desde la perspectiva de la especialista que atiende

la actividad de capacitacion (anexo 8).
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A partir de la triangulacion metodoldgica de las indagaciones empiricas anteriores
(detalladas en el epigrafe 2.2 del presente documento) se evidencian dificultades
en el desempefio de los instructores de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, a
fin de fortalecer la formacion de los recursos laborales en esa tematica.

El analisis de las ventajas de la consultoria como forma organizativa permitio
seleccionar a la misma para la capacitacién de los instructores. 86 111, 112,113

De los siete instructores de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, ninguno es de
formacion béasica pedagdgica, solo dos poseen formacion pedagdgica adquirida en
la capacitacion permanente y continuada, los cuales coinciden con que poseen
también buen dominio de la temética de farmacovigilancia.

Se proponen como consultorias: “Elementos basicos de Pedagogia y Didactica
desde la Educacion Médica” y “la farmacovigilancia”.

Al culminar las consultorias se aplic6 una prueba de desempefio final. Los
resultados que se obtuvieron (anexo 11), permitieron identificar que el mayor
porcentaje (71,4%) se corresponde con la clasificacién de satisfactorio, seguido
por un 28,6% de parcialmente satisfactorio y no se reportan insatisfactorios.

La evaluacion de los resultados de los indicadores que tributan a la dimension 2
(desempefio como instructor) se muestra a continuacion:

— el indicador 2.1, relacionado con la forma en que aprovechan el contenido que
ensefian para promover valores morales, patridticos y éticos, los resultados se
mantienen igual que en el desempefio inicial, 71,4% satisfactorio y un 28,6% de

parcialmente satisfactorio;
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— en cuanto a como trabajan los contenidos de manera que los recursos
laborales que se estan capacitando entiendan la aplicacién practica en su propia
formacion (indicador 2.2), los resultados muestran: un 71,4% como satisfactorio y
un 28,6% como parcialmente satisfactorio;

— el indicador 2.3 evalla coémo estimulan los instructores la curiosidad
intelectual, el espiritu critico y reflexivo, en los recursos laborales que se estan
capacitando. La evaluacion de los resultados segun la escala de clasificacién
mostroé un 57,1% como satisfactorio, 28,6% parcialmente satisfactorio y un 14,3%
de no satisfactorio. Se puede valorar el aumento en el porcentaje de satisfaccion
con respecto a la evaluacion inicial;

— en cuanto al indicador 2.4, que resefia como se promueve el aprendizaje de
los recursos laborales que se estan capacitando mediante la investigacion. La
evaluacion de los resultados mostraron el mayor porcentaje se encuentra dentro
de los clasificados como satisfactorios (57,1%), seguido de un 28,6%, como no
satisfactorio y un valor de 14,3%, para referirse a los clasificados como
parcialmente satisfactorio. Si se compara con la prueba de desempefio inicial el
porcentaje de satisfaccion mostré un aumento;

— es valido referirse que al evaluar los resultados que coinciden con el indicador
2.5 (si crean condiciones hacia la comunicacién afectiva, franca, abierta, clara,
directa y respetuosa), la evaluacion de los resultados arrojé como satisfactorio un
85,7% y como parcialmente satisfactorio 14,3%. El porcentaje hacia la satisfaccion

mostré un aumento;
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— la evaluacion del indicador 2.6, se corresponde con la pregunta referida a si se
establece en la red la posibilidad de intercambio de experiencias, se debe hacer
referencia a que el 100% coincide que es satisfactorio;

— el indicador 2.7 permiti6 evaluar el dominio de la temética de
farmacovigilancia. Los resultados muestran un cambio significativo, un 71,4% se
corresponde con satisfactorio y un 28,6% con parcialmente satisfactorio.

Al realizar una comparacion entre ambas pruebas de desempefio, se pudo
corroborar un salto positivo, al mostrar un 71,4% de satisfaccion. Los resultados

se graficaron para una mejor comprensiéon y se muestran en la figura 4.

Comparaciéon de las Pruebas de desempeno

T1,40%
57 .,10% 28,60%
28.60%
14,30% .
Mo satisTactorio Parcialmente Satisfactorio
satisfactorio
Prueba de desempeno final Prueba de desempeno inicial

Figura 4. Comparacion de las pruebas de desempefio como instructor de Buenas Practicas

2- Etapa de determinacién de necesidades
Se aplica un diagndéstico inicial (anexo 5), a los recursos laborales acerca de la
teméatica de farmacovigilancia, el analisis de los resultados se muestran en el
subepigrafe 2.2.2 del epigrafe 2.2 del presente documento. De esta forma la
piramide de necesidades de capacitacibn en Buenas Préacticas de
Farmacovigilancia quedé conformada de la manera siguiente: aspectos generales
de la farmacovigilancia; seguridad de los medicamentos; las Buenas Practicas de

Farmacovigilancia; y la gestién de riesgos de los medicamentos.
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3- Etapa de planificacion
En esta etapa se elaboran los programas de los modos de formacion que se
ofertan en la capacitacion, a partir la piramide de necesidades (anexo 12).
Las Consultorias planificadas fueron: “Las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia”, “Estudios de farmacovigilancia” y “Gestion del riesgo de
medicamentos desde el ambito regulador”.
En dependencia de las necesidades individuales de capacitacién se vinculd la
capacitacion con las formas organizativas siguientes:
Cursos de promocion: “La farmacovigilancia. Principios generales” y “Evaluacién
del cumplimiento de las Buenas Préacticas de Farmacovigilancia en la Unidad
Empresarial de Base Laboratorios Liorad”.
Conferencias: “La Farmacovigilancia. Seguridad de los medicamentos” y “Las
Buenas Précticas de Farmacovigilancia”.
Entrenamiento en el puesto de trabajo: “Buenas Practicas de
Farmacovigilancia”. Al culminar el entrenamiento las evaluaciones realizadas
mostraron resultados satisfactorios. El 65,8% obtuvieron excelente (5 puntos), un
34,2% bien (4 puntos), quedd evidencia en el registro de capacitacion.
Taller: “Las Buenas Practicas de Farmacovigilancia”. El taller impartido sobre las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia, sirvio para despertar el interés y la
motivacion por esta tematica, se inserté una estudiante de 5% afio del Instituto de
Farmacia y Alimento (IFAL) de la Universidad de La Habana, para realizar su tesis
de diploma en opcién al titulo de Licenciada en Ciencias Farmacéuticas en este

topico, la cual culmind con resultados satisfactorios.
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Otras alternativas de capacitaciéon: charlas sobre la actividad de
farmacovigilancia en los matutinos, inclusién en la intranet de conferencias y
confeccion de un Boletin tematico.

4- Etapa de ejecucién
El cronograma de ejecucion del plan de capacitacion disefiado cumplio con el
periodo de duracién planificado.
Los instructores de Buenas Practicas de Farmacovigilancia orientaron a cada uno
de los recursos laborales del orden de prioridad de los modos de formacién de la
capacitacion a recibir en correspondencia con sus necesidades.

5- Etapa de retroalimentacién y cierre de la capacitacion
A continuacion, se muestran resultados obtenidos que acreditan la capacitacion
ofertada a los recursos laborales de la referida Unidad Empresarial.
El CECMED en su accionar como agencia reguladora realizdé una inspeccion con
el cédigo Referencia: VIP 68/16. El objetivo y alcance de la misma era revisar la
lista de chequeo de inspeccién de farmacovigilancia, que aparece en la RM. 81/15
Buenas Préacticas para la industria farmacéutica. En las conclusiones de la
inspeccién hacen referencia a que se encuentra implementada de forma
satisfactoria la actividad de farmacovigilancia y destacan acciones de capacitacion
realizadas que permitieron lograr estos resultados (anexo 13).
La publicacion de un 57,1% de articulos cientificos relacionados con la actividad
de farmacovigilancia, asi como la participacion de un 50% en eventos cientificos
con presentacion de trabajo, ademas de los intercambios de experiencia en el

Forum de Ciencia y Técnica de Base del afio 2016 y del afio 2017. Estos
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resultados muestran la satisfaccion de los recursos laborales al concluir cada
modo de formacion de capacitacion propuesto.

Mediante la aplicacion de la guia de observacion directa (anexo 14) se pudo
corroborar que de los 90 recursos laborales que recibieron la capacitacion, 63
obtuvieron resultados satisfactorios (5 puntos), lo que representa un 70,0%. El
resto 27 (30,0%) logré resultado de parcialmente satisfactorio (anexo 14).

En la figura 5 se muestra el cambio significativo en la preparacién de los recursos

laborales de la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad:

Comparacion de la preparacion de
los Recursos Laborales
T0%
57,80%

37,80%
30%

4,40%

Diagndstico inicial Guia de observacion
(Pre-prueba) (Post-pruebal)

m Mo satisfactorio m Parcialmente satisfactorio Satisfactorio

Figura 5. Preparacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia de los recursos laborales de la
Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad

Para la valoracién de acciones interventivas en el grupo de los recursos laborales
que participaron en el pre-experimento, a partir de determinar la significacion en el
cambio del desempefio profesional de los instructores de Buenas Practicas
(dimension 2) y de la preparacion de los recursos laborales (dimension 3), se
utilizé como prueba no paramétrica la prueba de los signos, la cual permitio
realizar inferencias hacia la poblacion de recursos laborales de la Unidad

Empresarial de Base Laboratorios Liorad (anexo 14).
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Se definieron como hipétesis estadisticas:

Hipdtesis nula (Ho): la metodologia para la capacitacion en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia, no contribuye a un mejor desempefio profesional de sus
recursos laborales y por ende a la implementacién de las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad.
Hipodtesis alternativa de trabajo (Hi): la metodologia para la capacitacion en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia, contribuye a un mejor desempefio
profesional de sus recursos laborales y por ende a la implementacion de las
Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base
Laboratorios Liorad.

En esta ocasion al expresar en las hipotesis estadisticas desempefio profesional
en Buenas Practicas de Farmacovigilancia de los recursos laborales, se refiere a
los noventa y siete recursos laborales tomados como muestra.

Se considera un nivel de significacion: a=0,05 6 a=0,01 (confiabilidad del 95% o
del 99% respectivamente) y como criterio de decisiébn para todo valor de
probabilidad a<0,05, se acepta Ho.

A partir de los resultados de los instrumentos considerados como pre-pruebas y
post-pruebas, se determinoé el valor calculado de la prueba de los signos (Zc).

La posibilidad de que ocurra Ho es la misma de que no ocurra, por eso se compara
con la distribucion binomial, donde: p = q =1/2

En el caso de los 97 recursos laborales (incluye los 7 instructores de Buenas
Practicas), se concluye que: X=97 y X >97/2 =48,5, entonces se asume X — 0,5.

Por tanto comparando con la distribucion normal, se cumple que Zcaiculado=10,12
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Como Zcalculado > Ztedrico, S€ rechaza Ho y se infiere que la metodologia para la
capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia contribuye a un mejor
desemperio profesional de sus recursos laborales y por ende a la implementacion
de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base
Laboratorios Liorad.

3.3.3 Valoracion mediante el test de satisfaccion de ladov

A los recursos laborales que participaron en los modos de formacion de
capacitacion, se les aplico la técnica de cuadro l6gico de ladov, 114 con la finalidad
de valorar el estado de la satisfaccién grupal, con respecto a la capacitacion en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia que recibié. Se consideraron los principios
éticos basicos de la investigacion como el consentimiento informado de los
participantes en la investigacion.

Esta técnica fue creada para establecer el nivel de satisfaccion por la profesion de
carreras pedagogicas. Sin embargo, se emplea en diferentes investigaciones para
el estudio del nivel de satisfaccion de los participantes en numerosos contextos. La
misma se basa en el andlisis de un cuestionario que tiene una estructura de cinco
preguntas: tres cerradas y dos abiertas, sigue una relacién entre las tres preguntas
cerradas que se intercalan y cuya relacién el sujeto desconoce (anexo 15).

Fue posible encuestar el 100% de la muestra de los recursos laborales que recibio
la capacitacion. EI niamero resultante de la interrelacion de las tres preguntas
indico el grado de satisfaccion personal, desde el procesamiento se obtuvo un

indice de satisfaccion grupal de 0,94 que pertenece al intervalo de 0,5 a 1.
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La valoracion positiva de satisfaccion de los recursos laborales con la capacitacion
que recibié en Buenas Practicas de Farmacovigilancia con un indice grupal de
satisfaccion (ISG) de 0,94 que se corresponde con la categoria de muy satisfecho,
permitié afirmar la pertinencia y factibilidad de la metodologia de capacitacion
propuesta.

3.3.4 Triangulacién metodoldgica

A partir de la aplicacion de las indagaciones empiricas anteriores se procedio a

aplicar una triangulacibn metodolégica, donde se contrastaron los resultados

obtenidos para analizar las coincidencias y divergencias. El indicador a valorar fue
la aplicabilidad de la metodologia para la capacitacion de los recursos laborales en

Buenas Préacticas de Farmacovigilancia:

— se considera viable la metodologia de capacitacion para su aplicacion, dado el
nivel de interés en la capacitaciéon en Buenas Practicas de Farmacovigilancia
de los recursos laborales por parte de la Unidad Empresarial de Base
Laboratorios Liorad. La implementacion de esta posibilité demostrar la
aplicabilidad, e involucrar a los actores en el proceso a partir de su
participacion activa,

— la consultoria fue aceptada por los instructores y evidenciaron en corto plazo
los resultados en su desempefio,

— el caracter personalizado, descentralizado y de racionalizacién del tiempo
repercutié en la mejora del proceso de capacitacion de los recursos laborales
en Buenas Préacticas de Farmacovigilancia y por ende a la implementacion de

la Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad.
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La aplicabilidad de la metodologia de capacitacion propuesta, es mostrada por los

resultados de la consulta a experto, del pre-experimento pedagdgico y del test de

satisfaccion de ladov.

Conclusiones del capitulo Il

Se han expuesto los fundamentos del modelo de capacitacion que es
instrumentado a partir de una metodologia, que se elabora a partir del analisis
de las relaciones esenciales, regularidades y caracteristicas del modelo.

Los resultados del proceso de abstraccion desarrollado por la autora alrededor
del objeto de estudio y el campo de accién, permitié la fundamentacion teorica,
la modelacién y el disefio de una metodologia para la capacitacion de los
recursos laborales en Buenas Préacticas de Farmacovigilancia.

La consulta a expertos permitié corroborar un criterio concordante acerca del
valor cientifico y pertinencia del modelo de capacitacion.

La triangulacion metodoldgica de los resultados del test de satisfaccion de
ladov y el pre-experimento pedagdgico realizado, permiti6 demostrar el valor
cientifico, la pertinencia y la aplicabilidad de la metodologia y su contribucién a

la mejora de la implementacién de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
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CONCLUSIONES

—Los resultados de la sistematizacion y analisis documental efectuado a los
fundamentos tedricos, metodoldgicos e instrumentales de las Ciencias de la
Educacion Médica, posibilitaron la sustentacion del proceso de capacitacion de
las Buenas Practicas de Farmacovigilancia objeto de estudio y campo de accion
respectivamente de esta investigacion.

—Los resultados obtenidos con los instrumentos elaborados después del proceso
de parametrizacién realizado al proceso de capacitacion de las Buenas Préacticas
de Farmacovigilancia como variable Unica, posibilité la caracterizacion de su
estado actual, a partir de la triangulacion de los resultados e identificar los
problemas y potencialidades.

—Los resultados del proceso de abstraccion desarrollado por la autora alrededor
del objeto de estudio y campo de accion, permitieron fundamentar y elaborar una
metodologia para la capacitacion de los recursos laborales en Buenas Practicas
de Farmacovigilancia que contribuya a enriquecer las Ciencias de la Educacion
Médica.

—Desde la profundizacion realizada a las bases teoricas de la metodologia de
capacitacién propuesta reconoce la contribucion que se realiza a las Ciencias de
la Educacién Médica en respuesta al principio de la educacién en el trabajo en el
vinculo capacitacion - desempefio profesional (en Buenas Préacticas de
Farmacovigilancia) y la calidad de los servicios empresariales relacionados con
la salud y la calidad de vida, lo que ofrece coherencia logica interna al proceso

de formacion permanente y continuada de los recursos laborales.
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—Los resultados de la inspeccidbn de la Agencia Reguladora Nacional, la
observacion directa, consulta a expertos, del test de satisfaccion de ladov y pre-
experimento pedagodgico realizado, permitieron validar la aplicabilidad de la
metodologia propuesta para la capacitacion de los recursos laborales en Buenas

Préacticas de Farmacovigilancia.
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RECOMENDACIONES

—Valorar la factibilidad de aplicar la metodologia propuesta para la capacitacién de
los recursos laborales en Buenas Practicas de Farmacovigilancia en el resto de
las Unidades de Bases que conforman la Empresa Laboratorios aica y otros
centros de la industria farmacéutica cubana, previa preparacion de sus
instructores de Buenas Practicas.

—Socializar los resultados obtenidos, realizar publicacion en revistas
especializadas y eventos, la aplicabilidad y pertinencia social y cientifica de la
metodologia propuesta para que propicien su generalizacion.

—Desarrollar otras investigaciones para enriquecer el proceso de capacitacion en
la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad y la evaluacién del impacto
en la calidad de los servicios que presta esta unidad empresarial y el
mejoramiento del desempefio profesional de los recursos laborales vinculados

con estos laboratorios.
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Anexo 1. Vision horizontal de la tesis

Tabla 1. Visién horizontal de la tesis

Capitulo I. La capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia

Pregunta cientifica 1- ¢Qué fundamentos tedricos sustentan el proceso de capacitacion de los recursos laborales y las

Buenas Préacticas de Farmacovigilancia?

Tarea investigativa 1- Sistematizacion de los fundamentos tedéricos

recursos laborales y las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

que sustentan el proceso de capacitacion de los

Métodos tedricos

- Historico-logico
- Analisis
documental

- Sistematizacion

Epigrafes Resultados
1.1 | Buenas Précticas de Farmacovigilancia Concepto de farmacovigilancia que se asume por
la autora para la investigacion
Definicion operacional de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia para la Unidad Empresarial de
Base Laboratorios Liorad
1.2 | La capacitacion permanente y continuada Definicion operacional de capacitacion
desde las Ciencias de la Educacion Relacion de los principios de las Ciencias de la
Médica Educacién Médica con la capacitacion
1.3 | Necesidad de capacitacion en Buenas Estado actual de la implementacion de las Buenas

Practicas de Farmacovigilancia en la
Unidad Empresarial de Base Laboratorios

Liorad

Practicas de Farmacovigilancia en la Unidad

Empresarial de Base Laboratorios Liorad




Anexo 1. (Continuacion)

Tabla 2. Vision horizontal de la tesis

Capitulo Il. Caracterizacion actual del proceso de capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la Unidad

Empresarial de Base Laboratorios Liorad.

Pregunta cientifica 2- ¢ Cuél es el estado actual del proceso de capacitacién en Buenas Practicas de Farmacovigilancia en

la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad?

Tarea investigativa 2-Caracterizacion del estado actual del proceso de capacitacion en Buenas Practicas de

Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad.

Indagaciones empiricas | Métodos estadisticos Epigrafes Resultados

— Método vivencial Estadistica descriptiva 2.1 | Parametrizacion del proceso de Definicion de

— Lista de chequeo del | — Calculo Porcentual capacitaciéon en Buenas Practicas variables,
CECMED — Medidas de tendencia de Farmacovigilancia en la dimensiones e

— Encuestas a los central (moda 'y Unidad Empresarial de Base indicadores
recursos laborales mediana) Laboratorios Liorad.

— Diagnostico inicial a 2.2 | Estado actual del proceso de Inventario de

los recursos laborales

— Entrevista a
instructores

— Prueba de
desempeiio

— Revision documental

Estadistica inferencial

Pruebas no paramétricas

de Bondad de ajuste

— Kolmogorov-Smirnov
(mediana)

— Chi—cuadrada (moda)

capacitacion en Buenas Practicas
de Farmacovigilancia en la
Unidad Empresarial de Base

Laboratorios Liorad.

problemas
Identificacion de
potencialidades




Anexo 1. (Continuacion)

Tabla 3. Vision horizontal de la tesis

Capitulo Ill. Modelacién de la capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Constatacion practica.

Pregunta cientifica 3- ¢Cdmo organizar la capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la Unidad
Empresarial de Base Laboratorios Liorad?
Tarea investigativa 3- Fundamentacion de las bases tedricas para la construccién del modelo de capacitacion

Tarea investigativa 4- Disefio de una metodologia para la capacitaciéon en Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la Unidad
Empresarial de Base Laboratorios Liorad.

Métodos tedricos Epigrafes Resultados
— Andlisis 3.1 | Fundamentacion tedrica del modelo de | - Fundamentos filosoficos, sociolégicos,
documental capacitacion en Buenas Précticas de psicoldgico — pedagdgico y de las Ciencias de
— Modelacién Farmacovigilancia la Educacion Médica
— Sistematizacion | 3.2 | Descripcion de la metodologia para la | — Definicion operacional de metodologia para la
— Sistémico capacitacion en Buenas Practicas de capacitacion en BPFV.
estructural Farmacovigilancia  en la.  Unidad | - Representacion de la metodologia para la
funcional Empresarial de Base Laboratorios Liorad, capacitacién en BPFV

Pregunta cientifica 4-¢Qué resultados se obtienen con la aplicacion de la metodologia para la capacitacion en Buenas
Practicas de Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad?

Tarea investigativa 5-Valoracion de los resultados de la aplicacién de la metodologia para la capacitacion en Buenas
Practicas de Farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad.

Indagaciones empiricas Métodos estadisticos Epigrafes Resultados
Consulta a expertos Método Delphi 3.3 | Constatacion practica de la |- Valor cientifico y
Test de satisfaccion de | Prueba de los signos metodologia para la pertinencia del modelo
ladov Calculo _porcentual capacitacion en  Buenas de capacitacion
Pre-experimento (moda y mediana) Practicas de | - Aplicabilidad de la
Prueba de desempefio Farmacovigilancia. metodologia.
Observacion directa




Anexo 2. Resultados de la aplicacidon de la lista de chequeo de la Regulacion M81/15 en la Unidad Empresarial de

Base Laboratorios Liorad

Tabla 2. Aplicacién de la Lista de chequeo de la Regulacién M81/15

Si el laboratorio cuenta con un contacto localizable

. ASPECTOS Cumplimiento Observaciones
©T ©
38
F e

= ESTRUCTURA

C Existencia de un departamento, unidad o seccion de No Existe un especialista del area de
farmacovigilancia/ sistema de FV documentado ingenieria de la calidad, que asume

esta actividad por plan de trabajo

C Existencia de un especialista designado como Si
responsable de farmacovigilancia (RFV)

N Existe evidencia de que el especialista(s) tiene No Se le incorporé esta actividad como
entrenamiento o curso de capacitacion en parte de su plan de trabajo hace poco
farmacovigilancia o experiencia en la actividad de tiempo. No ha recibido capacitacion
acuerdo al curriculum vitae del tema

N Existencia de la carpeta de trabajo de Si Dispone de dos PNO, uno que rige la
farmacovigilancia con los procedimientos rectores de actividad de farmacovigilancia y otro
la actividad para realizar los IPS

C Existencia de la base de datos de farmacovigilancia Si Solicita informacion a la Base de Datos
(sistema de gestion de datos de RAM) del MINSAP

C Existencia del modelo de reporte en formato Si Existe impreso
electronico y/o impreso
El laboratorio cuenta con un registro de entrada de No
reportes de reacciones adversas y otros problemas
relacionados con medicamentos

N | Si el laboratorio cuenta con expertos externos para el No
analisis de problemas de seguridad de sus productos

I Si




nombrado para recibir las reacciones adversas graves

(nombre y apellidos, teléfono particular, correo
electronico)
PROCESO
El laboratorio cuenta con el procedimiento actualizado Si Esta descrito en el PNO de
de notificacion de reacciones adversas farmacovigilancia
El laboratorio cuenta con un algoritmo para el manejo No
de reacciones adversas graves
Existe evidencia de que el laboratorio realiza No
auditorias internas del sistema de farmacovigilancia
para garantizar la calidad
Existencia de un archivo de las actividades de garantia | No Procede | Hasta que la Regulacion no entre en
de calidad, incluyendo informes de auditoria, vigencia no es auditable
implantacion y seguimiento de medidas correctivas
Existencia de carpeta con evidencia de investigacion Si Bromuro de rocuronio
de reacciones adversas tipo sefal y/o alerta
Existencia de carpeta con evidencia de protocolos o Si Existe un protocolo del Acido
investigaciones de seguridad de sus medicamentos zoledrénico, no se ha ejecutado por
(vigilancia posautorizacion) parte del laboratorio
Existe evidencia documental de las discusiones de | No Procede |En los dltimos tres afios no se han
expertos en casos de RAM graves y mortales reportado eventos graves
Existe evidencia documental de los planes de manejo No
de riesgo
Evidencia de capacitacion en farmacovigilancia No El cronograma de capacitacion no
impartida a los especialistas del laboratorio tiene planificado curso de BPFv
RESULTADOS
Existen reportes de reacciones adversas a No

medicamentos constatados en un modelo de reporte
y/o en la base de datos




Cumplimiento de la periodicidad de los reportes y
evidencia del envio de los mismos a la ARN

No

Existencia de carpeta con evidencia documental de Si Realizados segun estrategia propuesta

IPS realizados en el dltimo afio por la autora, en el 2011

Existen evidencias de gestion de casos y series de No

casos de investigacion

Proporcién de reportes que cumplen con los requisitos Si Realizados segun estrategia propuesta

minimos de notificacibn segin  Normas vy por la autora, en el 2011

Procedimientos de Farmacovigilancia

Proporcion de notificaciones que describen reacciones No

adversas importantes segun Normas y Procedimientos

de Farmacovigilancia

Proporcion de notificaciones que describen reacciones | No Procede | En los Ultimos tres afios no se han

adversas graves reportado eventos graves

Proporcién de notificaciones que describen reacciones No

adversas de baja frecuencia de aparicion

Proporcién de notificaciones que describen reacciones No

adversas inesperadas o no descritas/no referenciadas

Informes de resultados de los estudios de vigilancia Si Realizados segun estrategia propuesta

posautorizacion (incluida la evaluacion beneficio por la autora, en el 2011

riesgo) Estudio realizado a través de las
notificaciones espontaneas de reportes
de RAM en la base de dato nacional

Proporcién de notificaciones que describen reacciones Si Realizados segun estrategia propuesta

adversas a partir de la busqueda en la literatura y otros por la autora, en el 2011

productores similares

Proporcion de productos de los ultimos 5 afios con No

planes de manejo de riesgo




problemas de seguridad de sus medicamentos

N Proporcion de productos del laboratorio bajo vigilancia No Se realiz6 un Protocolo para el Acido
activa zoledrénico que se debia ejecutar de
conjunto con el MINSAP, pero el
laboratorio no ha participado en el

estudio
N Numero de acciones o medidas tomadas a partir de Si Se recibi6é queja de falla de efectividad

de la Bupivacaina (anestésico)

Se procedié a la investigacion de la
gueja y no procedid, no reportaba
riesgo para la salud del paciente

Evaluacion final

Tabla 3. Resultados de la Lista de chequeo de la Regulacién M81/15

Indicadores
Total que proceden (29)

Cumplimiento

%

Resultados de la evaluacion

NO SATISFACTORIA: Cuando no se cumple el 90% de

Criticos (8) 5 62,5 %
Necesarios (17) 5 29,0%
Informativos (4) 2 75,0%

indicadores criticos y el 70% de los indicadores

necesarios




Anexo 3. Parametrizacion del proceso de capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia

Tabla 4. Parametrizacion del proceso de capacitacién en Buenas Practicas de Farmacovigilancia

Parametrizacion

Variable. Proceso de capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia

Escalas valorativas: Satisfactoria- Parcialmente satisfactoria- No satisfactoria

Dimensidn 1: organizacion del proceso de capacitacién

tecnolégico

Indicadores Indagaciones empiricas
Capitulo 2 Capitulo 3

1.1. Frecuencia de andlisis de las necesidades individuales de capacitacion | — Entrevistaalos | — Informe de
1.2. Frecuencia de correspondencia entre las necesidades de capacitacion instructores inspeccién

individual y las ofertas de capacitacion — Encuesta a del
1.3. Frecuencia de racionalizacion del tiempo en las ofertas de capacitacion recursos CECMED
1.4. Frecuencia del caracter personalizado de las ofertas de capacitacion laborales
1.5. Frecuencia del aprovechamiento adecuado de las tecnologias de la — Listade

informacioén y la comunicacién en la capacitacion chequeo del
1.6. Frecuencia del adecuado aseguramiento humano, material vy CECMED




Dimension 2: desempefio como instructor

Indicadores Indagaciones empiricas
Capitulo 2 Capitulo 3
2.1. Frecuencia con que aprovecha el contenido que ensefia para
promover valores morales, patriéticos y éticos — Entrevista a los — Pruebade
2.2. Frecuencia con que trabaja los contenidos de manera que los instructores desempefio
recursos laborales que se estan capacitando entiendan la final
aplicacidn practica en su propia formacion — Prueba de
2.3. Frecuencia con que estimula la curiosidad intelectual, el espiritu desempefio inicial
critico y reflexivo
2.4. Frecuencia con que promueve el aprendizaje mediante la — Encuesta a
investigacion recursos laborales
2.5. Frecuencia con que crea condiciones hacia la comunicacion
afectiva, franca, abierta, clara, directa y respetuosa
2.6. Frecuencia con que establece en la red la posibilidad de
intercambio de experiencias
2.7. Dominio de la temética de farmacovigilancia
Dimensién 3: preparacion de los recursos laborales
Indicadores Indagaciones empiricas
Capitulo 2 Capitulo 3
3.1. Dominio de la tematica de farmacovigilancia — Entrevista a los — Observacion
instructores directa
3.2. Dominio de las Buenas Préacticas que rigen la actividad de — Encuesta a — Testde
farmacovigilancia recursos laborales satisfaccion
3.3. Dominio de los estudios de farmacovigilancia activa — Diagnéstico inicial de ladov
3.4. Dominio de los estudios de farmacovigilancia pasiva




Anexo 4. Instrumento y resultados de la encuesta a los recursos laborales de la
Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad
Encuesta
Estimado(a):
Por el interés de elaborar una metodologia para la capacitacion en Buenas
Practicas de Farmacovigilancia, se requiere la recopilacion de informacién que
permita conocer, desde su perspectiva como recurso laboral, el estado actual del
proceso de implementacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Los
resultados serviran para elevar la calidad de la propuesta realizada de
capacitacion, razon por la que solicitamos su participacion en el llenado de la
presente encuesta.
Se agradece de antemano su colaboracién y adquirimos el compromiso de
manejar con confidencialidad sus opiniones y darle a conocer los resultados si asi
lo desea.

1. ¢Cbmo evallas el andlisis de las necesidades de capacitaciébn en Buenas

Practicas de Farmacovigilancia (BPFv)?

Satisfactorio (__) Parcialmente satisfactoria () No satisfactoria (__)

2. ¢De qué manera se corresponden las necesidades de capacitacion
individual y las ofertas de capacitacion?

Satisfactorio (__) Parcialmente satisfactoria (__ ) No satisfactoria (_ )

3. ¢Como considera la atencion personalizada para su capacitacion en
Buenas Précticas de Farmacovigilancia?

Satisfactorio (__) Parcialmente satisfactoria (_ ) No satisfactoria ()



4. (Como evaluas la frecuencia con que se garantizan los siguientes

indicadores en el proceso de capacitacion de la Unidad Empresarial de

Base Laboratorios Liorad?

Indicadores

PS | NP

Racionalizacion del tiempo en las ofertas de capacitacion

Adecuado aseguramiento humano, material y tecnolégico

informacion y la comunicacion en la capacitacion

Aprovechamiento adecuado de las tecnologias de la

Leyenda: Satisfactorio (S), Parcialmente satisfactoria (PS), No satisfactoria (NS)

5. ¢Desde su perspectiva como considera el desempefio de los instructores

de Buenas Précticas de Farmacovigilancia (BPFv)?

Desempefo de los instructores

PS

NP

Aprovecha el contenido que ensefia para promover valores
morales, patriticos y éticos

Trabaja los contenidos de manera que los recursos
laborales que se estan capacitando entiendan la aplicacién
practica en su propia formacion

Estimula en los recursos laborales que se estan
capacitando la curiosidad intelectual, el espiritu critico y
reflexivo

Promueve el aprendizaje de los recursos laborales que se
estan capacitando mediante la investigacion

Crea condiciones hacia la comunicacion afectiva, franca,
abierta, clara, directa y respetuosa

Establece en la red la posibilidad de intercambio de
experiencias

Posee dominio de la temética de farmacovigilancia

Leyenda: Satisfactorio (S), Parcialmente satisfactoria (PS), No satisfactoria (NS)

6. ¢Como se considera preparado en los siguientes indicadores?

Indicadores

S

PS

NP

Dominio de la temética de farmacovigilancia

Dominio de las Buenas Préacticas que rigen la actividad
de farmacovigilancia

Dominio de los estudios de farmacovigilancia activa

Dominio de los estudios de farmacovigilancia pasiva

Leyenda: Satisfactorio (S), Parcialmente satisfactoria (PS), No satisfactoria (NS)

Muchas gracias por su colaboracion



Anexo 4. (Continuacion)

Resultados de la encuesta a los recursos laborales de la Unidad Empresarial

de Base Laboratorios Liorad

Los resultados se obtuvieron del “SPSS Statistics” version 22 de 2011.

Dimension 1: Organizacion de la capacitacion

Indicadores
Frecuencias 1.1 1.2 1.3 1.4 1.5 1.6
N Validos 90 90 90 90 90 90
Perdidos 0 0 0 0 0 0
Media , 1556 ,3333 ,6444 | ,0000 ,0000 1,0889
Mediana ,0000 ,0000 ,0000 ,0000 ,0000 ,0000

Detalles por cada indicador

1.1 Frecuencia de analisis de las necesidades individuales de capacitacion

Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencia Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido No satisfactorio 83 92,2 92,2 92,2
Parcialmente 7 7,8 7,8 100,0
satisfactorio
Total 90 100,0 100,0
1.2 Frecuencia de correspondencia entre las necesidades de capacitaciéon
individual y las ofertas de capacitacion
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencia Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido No satisfactorio 75 83,3 83,3 83,3
Parcialmente 15 16,7 16,7 100,0
satisfactorio
Total 90 100,0 100,0
1.3 Frecuencia de racionalizacion del tiempo en las ofertas de capacitacion
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencia Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido No satisfactorio 61 67,8 67,8 67,8
Parcialmente 29 32,2 32,2 100,0
satisfactorio
Total 90 100,0 100,0
1.4 Frecuencia del caracter personalizado de las ofertas de capacitacion
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencia Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido | No satisfactorio 90 100,0 100,0 100,0

(Continda en la pagina siguiente)




informacion y la comunicacion en la capacitacion

1.5 Frecuencia del aprovechamiento adecuado de las tecnologias de la

Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencia Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido | No satisfactorio 90 100,0 100,0 100,0
1.6 Frecuencia del adecuado aseguramiento humano, material y tecnolégico
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencia Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido No satisfactorio 52 57,8 57,8 57,8
Parcialmente 27 30,0 30,0 87,8
satisfactorio
Satisfactorio 11 12,2 12,2 100,0
Total 90 100,0 100,0
Dimension 2: desempefio como instructor
Indicadores
Frecuencias 2.1 2.2 2.3 2.4 2.5 2.6 2.7
N | Vélidos 90 90 90 90 90 90 90
Perdidos 0 0 0 0 0 0 0
Media 3,0667 | 2,8667 | 2,1333 | ,0000 | 3,2222 | ,0000 ,0000
Mediana | 4,0000 | 4,0000 | 2,0000 | ,0000 |4,0000 | ,0000 ,0000

Detalles por cada indicador

2.1 Frecuencia con que aprovecha el contenido que ensefia para promover
valores morales, patriéticos y éticos

Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido Parg:lalmen_te 42 46,7 46.7 46.7
satisfactorio
Satisfactorio 48 53,3 53,3 100,0
Total 90 100,0 100,0

2.2 Frecuencia con que trabaja los contenidos de manera que los recursos
laborales que se estan capacitando entiendan la aplicacion practica en su propia

formacion
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido No satisfactorio 15 16,7 16,7 16,7
Parcialmente 21 23,3 23,3 40,0
satisfactorio
Satisfactorio 54 60,0 60,0 100,0
Total 90 100,0 100,0




2.3 Frecuencia con que estimula la curiosidad intelectual, el espiritu critico y

reflexivo

Porcentaje | Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado

Valido No satisfactorio 27 30,0 30,0 30,0

Parcialmente 30 33,3 33,3 63,3

satisfactorio
Satisfactorio 33 36,7 36,7 100,0
Total 90 100,0 100,0

2.4 Frecuencia con que promueve el aprendizaje mediante la investigacion
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado

Vélido | No satisfactorio 90 100,0 100,0 100,0

2.5 Frecuencia con que crea

condiciones hacia la comu
abierta, clara, directa y respetuosa

nicacion afectiva, franca,

Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Parcialmente 35 38,9 38,9 38,9
satisfactorio
Satisfactorio 55 61,1 61,1 100,0
Total 90 100,0 100,0

experiencias

2.6 Frecuencia con que establece en la red la posibilidad de intercambio de

Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido | No satisfactorio 90 100,0 100,0 100,0
2.7 Dominio de la tematica de farmacovigilancia
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido | No satisfactorio 90 100,0 100,0 100,0

Dimension 3: preparacion de los recursos laborales

Dominio de las
Buenas Practicas | Dominio de los Dominio de los
Dominio de la gue rigen la estudios de estudios de
_ tematica de actividad de farmacovigilancia | farmacovigilancia

Frecuencia farmacovigilancia | farmacovigilancia activa pasiva
N |Validos 90 90 90 90

Perdidos 0 0 0 0

Media ,4889 ,6000 ,0000 ,0000

Mediana ,0000 ,0000 ,0000 ,0000




Detalles por cada indicador

Dominio de la tematica de farmacovigilancia
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido | No satisfactorio 68 75,6 75,6 75,6
Parcialmente 22 24,4 24,4 100,0
satisfactorio
Total 90 100,0 100,0
Dominio de las Buenas Practicas que rigen la actividad de farmacovigilancia
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido | No satisfactorio 63 70,0 70,0 70,0
Parcialmente 27 30,0 30,0 100,0
satisfactorio
Total 90 100,0 100,0
Dominio de los estudios de farmacovigilancia activa
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido |No satisfactorio 90 100,0 100,0 100,0
Dominio de los estudios de farmacovigilancia pasiva
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido |No satisfactorio 90 100,0 100,0 100,0




Anexo 5. Instrumento y resultados del diagndstico Inicial a los recursos laborales
de la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad

Diagndstico Inicial

Nombre: --------m-eemem e Fecha: -------------------- Calificacion: --------

1-

A nivel mundial existe una organizacibn que asume la Vigilancia de

Medicamentos.

¢,Conoce de esa organizacion? Si_ No__

En caso afirmativo ¢ Conoce si Cuba es miembro de la organizacion?
Si_ No_

¢Conoce a nivel nacional quien es el maximo responsable de la Vigilancia

de los Medicamentos? Si_ No__

Si su respuesta es afirmativa nombre el responsable de la vigilancia de los

medicamentos:

Marqgue con una cruz (X) la definicion que asume de farmacovigilancia.

Comité que se cre6 para el estudio del comportamiento de los

medicamentos

Disciplina que abarca cualquier problema relacionado con medicamentos
Vigilancia de los medicamentos para que no se despachen sin receta
médica

Se ocupa de la evaluacién y prevencion de los medicamentos durante su

produccion y traslado hacia los hospitales y farmacias

3- A continuacion, se mencionan algunas definiciones de Reacciones Adversas

a Medicamentos (RAM), sefiale con una cruz (X) la definicion que considere

correcta.



— Es una reaccién nociva, no intencionada que se produce cuando se utilizan
dosis elevadas de medicamentos en el hombre para la profilaxis, el
diagnéstico o el tratamiento de enfermedades.

— Es una reaccion nociva, no intencionada que se produce a dosis utilizadas
normalmente en el hombre para la profilaxis, el diagnéstico o el tratamiento
de enfermedades.

— Es una reaccion adversa a medicamentos que se produce cuando se
consumen medicamentos por cuenta propia, sin receta médica para a el
diagnéstico o el tratamiento de enfermedades.

4- Segun su criterio clasifigue en verdaderos (V) o falsos (F) los aspectos que
se muestran a continuacion. Justifique su respuesta.

— La Organizacion Mundial de la Salud en el 1968 cred un comité para el
monitoreo internacional de los medicamentos, tras la tragedia producida por
la talidomida.

— A nivel nacional no existe una regulacién para las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia para la industria farmaceéutica.

— Dentro de las clasificaciones de las Reacciones Adversas a los
Medicamentos, aparecen las reacciones descritas como graves, pero no
esta estipulado que el laboratorio fabricante de recibir una notificacion de
este tipo de reaccién producida por uno de los medicamentos que produce

deba reportarlo de manera expedita a la Agencia Reguladora Nacional.



7. Las Reacciones Adversas a Medicamentos se clasifican en: Leves,
Moderadas, Graves y Fatales. ¢(Argumente al menos una de las
clasificaciones?

8. ¢Considera Ud. necesario realizar estudios de farmacovigilancia pasiva a
los productos una vez que se encuentren en el mercado? Argumente su
respuesta. Si_ No_

9. ¢Cuando se deben realizar estudios de farmacovigilancia activa?

Escala de clasificacion
2 puntos No satisfactorio
3 puntos Parcialmente satisfactorio
4-5 puntos Satisfactorio




Anexo 5. (Continuacion)

Resultados del diagndstico inicial de los recursos laborales.

Estadisticos
N Valido 90
Perdidos 0
Mediana 2,0000
Moda 2,00

Diagnastico inicial a los recursos laborales
Porcentaje | Porcentaje

Tabla de frecuencia Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido | No satisfactorio 52 57,8 57,8 57,8
Parcialmente 34 37,8 37,8 95,6
satisfactorio
Satisfactorio 4 4.4 4,4 100,0
Total 90 100,0 100,0

Resultados de aplicar las pruebas no paramétricas Chi-cuadrado vy

Kolmogorov-Smirnov de bondad de Ajuste.

Tabla 5. Pruebas no paramétricas

Pruebas de valoracion Distribucion Nivel de significacion o
Teodrica 0=0,05 a=0,01
Chi-cuadrado Chi-cuadrado | X2te6ico=5,9914 | X2te6rico=9,2103

para grado de libertad, gl=2
Kolmogorov-Smirnov de | Kolmogorov- | D tesrico =0,143 D tesrico =0,171
bondad de Ajuste Smirnov Total de la muestra 90
prueba de una cola

Tabla 6. Distribucién de frecuencias para la prueba no paramétrica Chi cuadrado
Preparacion  de los Categorias de Evaluacion Total

recursos laborales en las
Buenas Préacticas de
Farmacovigilancia

Satisfactorio | Parcialmente No
satisfactorio satisfactorio

Frecuencia absoluta 4 34 52 90
observada
Frecuencia esperada o 30 30 30

tedrica




. (40 —30)%+(34-30)*+ (52 -30)?
calculado ~ 30

A 39,13

Tabla 7. Distribucién de frecuencias para la prueba no paramétrica Kolmogorov

acumuladas

Dmaxima

Preparacion de los recursos laborales en | Categorias de evaluacion | Total
las Buenas Practicas de S PS NS
Farmacovigilancia

Frecuencia observada 4 34 52 90
Frecuencia acumulada 4 38 90
Frecuencia relativa acumulada 0,04 0,42 1,000
Frecuencia relativa acumulada 0,33 0,66 1,000
distribucion tedrica

Diferencias entre frecuencias relativas 0,29 0,24 0,000




Anexo 6. Instrumento y resultados de la entrevista a los recursos laborales de la

Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad

Matriz de planificacion de la entrevista

Estimado (a):

Con el objetivo de elaborar una metodologia para la capacitacion en Buenas

Practicas de Farmacovigilancia, teniendo en cuenta el papel que usted tendra en

la implementacion de la misma, si lo permite, realizaremos esta entrevista para

que, desde su propia perspectiva, trasmita sus criterios acerca del estado actual

del proceso de capacitacion en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios

Liorad. De antemano le agradecemos su colaboracion

Dimensioén

Preguntas

Organizacion
de la

capacitacion

¢Considera usted que en el disefio de la capacitacion en
Buenas Préacticas se tiene en cuenta las necesidades
individuales de los recursos laborales y su

correspondencia con las ofertas de capacitacion?

¢,Qué opina sobre el caracter personalizado, la
racionalizacion del tiempo, el uso de la red y del
aseguramiento humano, material y tecnologico en la
capacitacion que se lleva a cabo en la Unidad Empresarial

de Base Laboratorios Liorad?

Desempefio

del instructor

¢,Como evalia su desempefio como instructor en estos
momentos para impartir la capacitacion en la tematica de

farmacovigilancia?

Preparacion
de los
recursos

laborales

¢,Coémo considera el nivel de preparacibn en Buenas

Practicas de Farmacovigilancia de los recursos laborales?

¢ Considera necesario capacitar a los recursos laborales

en Buenas Practicas de Farmacovigilancia?




Anexo 7. (Continuacion)

Resultados de la entrevista

La autora buscé la esencia e interpretd0 las respuestas que brindaron los

entrevistados relacionandolas en escalas de medidas que le permitié procesar la

informacion que se obtiene a partir de tablas de frecuencia (la moda y la mediana).

Dimension 1. Organizacién de la capacitacion

Frecuencia Indicadores
1.1 1.2 1.3 1.4 1.5 1.6
N| Validos 7 7 7 7 7 7
Perdidos 0 0 0 0 0 0
Mediana | 4,0000 | 2,0000 ,0000 ,0000 ,0000 | 4,0000
Moda 4,00 2,00 ,00 ,00 ,00 4,00

Detalles por cada indicador

1.1 Frecuencia de analisis de las necesidades individuales de capacitacién

Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido Parplalmeqte 5 28.6 28.6 28.6
satisfactorio
Satisfactorio 5 71,4 71,4 100,0
Total 7 100,0 100,0

1.2 Frecuencia de correspondencia entre las necesidades de capacitacion

individual y las ofertas de capacitacion
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido No satisfactorio 2 28,6 28,6 28,6
Parcialmente 5 71,4 71,4 100,0
satisfactorio
Total 7 100,0 100,0
1.3 Frecuencia de racionalizacion del tiempo en las ofertas de capacitacion
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido No satisfactorio 4 57,1 57,1 57,1
Parcialmente 3 42,9 42,9 100,0
satisfactorio
Total 7 100,0 100,0

(Continda en la pagina siguiente)




1.4 Frecuencia del caracter personalizado de las ofertas de capacitacion

Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Véalido | No satisfactorio 7 100,0 100,0 100,0

1.5 Frecuencia del aprovechamiento adecuado de las tecnologias de la
informacién y la comunicacion en la capacitacion

Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido | No satisfactorio 7 100,0 100,0 100,0
1.6 Frecuencia del adecuado aseguramiento humano, material y tecnoldgico
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido | Satisfactorio 7 100,0 100,0 100,0
Dimension 2. Desempefio como instructor
Frecuencia Indicadores
2.1 2.2 2.3 2.4 2.5 2.6 2.7
N |Validos 7 7 7 7 7 7 7
Perdidos 0 0 0 0 0 0 0
Mediana | 2,0000 | 2,0000 | ,0000 | 2,0000 | 4,0000 | ,0000 | ,0000
Moda 2,00 ,002 ,00 ,00 4,00 ,00 ,00

Detalles por cada indicador

2.1. Frecuencia con que aprovecha el contenido que ensefia para promover valores
morales, patrioticos y éticos

Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido Parplalmen_te 5 71.4 71.4 71.4
satisfactorio
Satisfactorio 2 28,6 28,6 100,0
Total 7 100,0 100,0

2.2. Frecuencia con que trabaja los contenidos de manera que los recursos
laborales que se estan capacitando entiendan la aplicacion practica en su propia

formacion
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido No satisfactorio 3 42,9 42,9 42,9
Parcialmente 3 42,9 42,9 85,7
satisfactorio
Satisfactorio 1 14,3 14,3 100,0
Total 7 100,0 100,0

(Contindia en la pagina siguiente)



2.3. Frecuencia con que estimula la curiosidad intelectual, el espiritu critico y

reflexivo
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido No satisfactorio 4 57,1 57,1 57,1
Parcialmente 3 42,9 42,9 100,0
satisfactorio
Total 7 100,0 100,0
2.4. Frecuencia con que promueve el aprendizaje mediante la investigacion
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido No satisfactorio 3 42,9 42,9 42,9
Parcialmente 2 28,6 28,6 71,4
satisfactorio
Satisfactorio 2 28,6 28,6 100,0
Total 7 100,0 100,0

abierta, clara, directa y respetuosa

2.5. Frecuencia con que crea condiciones hacia la comunicacion afectiva, franca,

Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido Parplalmen_te 5 286 28.6 28.6
satisfactorio
Satisfactorio 5 71,4 71,4 100,0
Total 7 100,0 100,0

2.6. Frecuencia con que establece en la red la posibilidad de intercambio de
experiencias

Porcentaje | Porcentaje

Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido | No satisfactorio 7 100,0 100,0 100,0

2.7. Dominio de la temética de farmacovigilancia

Porcentaje | Porcentaje

Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido No satisfactorio 4 57,1 57,1 57,1
Satisfactorio 3 42,9 42,9 100,0

Total 7 100,0 100,0

Dimension 3. Preparacion de los recursos laborales

Frecuencia Indicadores
3.1 3.2
N Validos 7 7
Perdidos 0 0
Mediana ,0000 ,0000
Moda ,00 ,00




Detalles por cada indicador

En esta dimensién todos los indicadores fueron evaluados de no satisfactorio

3.1. Dominio de la tematica de farmacovigilancia

3.2. Dominio de las Buenas Practicas que rigen la actividad de farmacovigilancia

3.3. Dominio de los estudios de farmacovigilancia activa

3.4 Dominio de los estudios de farmacovigilancia pasiva

Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido | no satisfactorio 7 100,0 100,0 100,0




Anexo 7. Prueba de desempefio como instructor de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia

DESEMPENO COMO INSTRUCTOR
Nombre y apellido del instructor evaluado:
Nombre y apellido del evaluador:
Responsabilidad del evaluador:
Escala valorativa:

0 2 4
No satisfactorio | Parcialmente satisfactorio | Satisfactorio
Dimensién 2. Desempefio del instructor de Buenas Précticas de Escala
Farmacovigilancia valorativa
Indicadores 0| 2 |4

2.1 Aprovecha el contenido que ensefia para promover valores

morales, patrioticos y éticos

2.2 Trabaja los contenidos de manera que los recursos laborales
gue se estan capacitando entiendan la aplicacién practica en su

propia formacién

2.3 Estimula en los recursos laborales que se estan capacitando la

curiosidad intelectual, el espiritu critico y reflexivo

2.4 Promueve el aprendizaje de los recursos laborales que se

estan capacitando mediante la investigacion

2.5 Crea condiciones hacia la comunicacion afectiva, franca,

abierta, clara, directa y respetuosa

2.6 Establece en la red la posibilidad de intercambio de

experiencias

2.7 Posee dominio de la tematica de farmacovigilancia

Criterio de decision para evaluar el desempefio como instructor

Intervalos de Intervalos de Desempefio como instructor
puntuacion porcientos

26- 28 92,8% al 100 % Satisfactorio (S)

17-25 60,7 % al 89,2 % Parcialmente satisfactorio (PS)

< 17 < 60,7 % No satisfactorio (NS)




Anexo 8. Resultados de la prueba de desempefio inicial como instructor de

Buenas Préacticas de Farmacovigilancia

Resumen
Estadisticos
Indicadores 2.1 2.2 2,3 2.4 2.5 2.6 2.7
N Validos I I I I I I 7
Perdidos 0 0 0 0 0 0 0
Mediana | 4,0000 | 2,0000 | 2,0000 | 2,0000 | 4,0000 | ,0000 | ,0000
Moda 4,00 2,00 4,00 ,00 4,00 ,00 ,00
Evaluacion del desempefio inicial como instructor
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido| No satisfactorio 4 57,1 57,1 57,1
Parcialmente 1 14,3 14,3 71,4
satisfactorio
Satisfactorio 2 28,6 28,6 100,0
Total 7 100,0 100,0

Detalle por cada indicador

2.1 Frecuencia con que aprovecha el contenido que ensefa para promover valores
morales, patrioticos y éticos

Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencia Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido | Parcialmente
satisfactorio 2 28,6 28,6 28,6
Satisfactorio 5 71,4 71,4 100,0
Total 7 100,0 100,0

2.2 Frecuencia con que trabaja los contenidos de manera que los recursos laborales
gue se estan capacitando entiendan la aplicacion practica en su propia formacién

Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
No satisfactorio 1 14,3 14,3 14,3
Parcialmente
\Valido satisfactorio 3 429 429 57,1
Satisfactorio 3 42,9 42,9 100,0
Total 7 100,0 100,0 Total

(ContintGia en la pagina siguiente)




2.3. Frecuencia con que estimula la curiosidad intelectual, el espiritu critico y

reflexivo
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias | Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido | No satisfactorio 2 28,6 28,6 28,6
Parcialmente 2 28,6 28,6 57,1
satisfactorio
Satisfactorio 3 42,9 42,9 100,0
Total 7 100,0 100,0
2.4. Frecuencia con que promueve el aprendizaje mediante la investigacion
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias | Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido | No satisfactorio 3 42,9 42,9 42,9
Parcialmente 1 14,3 14,3 57,1
satisfactorio
Satisfactorio 3 42,9 42,9 100,0
Total 7 100,0 100,0

2.5. Frecuencia con que

crea condicion

es hacia la comunicacién afectiva, franca,

abierta, clara, directa y respetuosa
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias | Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido Parqalmen_te 3 42.9 42.9 42.9
satisfactorio
Satisfactorio 4 57,1 57,1 100,0
Total 7 100,0 100,0
2.6 Frecuencia con que establece en la red la posibilidad de intercambio de
experiencias
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias | Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido | No satisfactorio 5 71,4 71,4 71,4
Parcialmente 2 28,6 28,6 100,0
satisfactorio
Total 7 100,0 100,0
2.7. Dominio de la tematica de farmacovigilancia
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias | Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido | No satisfactorio 4 57,1 57,1 57,1
Satisfactorio 3 42,9 42,9 100,0
Total 7 100,0 100,0




Anexo 9. Cuestionario a expertos

Estimado experto (a), usted se seleccioné para colaborar en su calidad de experto,
mediante la presente encuesta, que forma parte de una investigacion que esta
dirigida al mejoramiento del proceso de capacitacion.

Le agradecemos de antemano por su colaboracion. Confiados de que sus
valoraciones acerca de los asuntos que sometemos a su consideracion seran de
considerable ayuda en la presente investigacion.

I-Datos generales del encuestado:

— Institucion donde labora

— Categoria docente y/o investigativa

— Categoria o grado cientifico

— Afos de experiencia en la actividad de capacitacion

— Afos de experiencia Buenas Practicas de Farmacovigilancia

El objetivo de la presente encuesta consiste en que Usted evalle, luego de
analizar el material que se adjunta, cada uno de los indicadores que se le
presentan en la tabla de la seccion Il. Marque con una cruz en la casilla que
corresponde, tenga en cuenta para ello el siguiente codigo de categorias de
clasificacion:

— bastante adecuado (8)

— adecuado (6)

— medianamente adecuado (4)

— poco adecuado (2)

— inadecuado (0)



ll-Listado de indicadores a valorar:

No. INDICADOR 002468

1 | Como evalua la fundamentacion tedrica para la construccion
y dindmica del modelo de capacitacidon en Buenas Practicas
de Farmacovigilancia (BPFv)

2 | Cdmo evalla las relaciones esenciales que se identifican
entre el modelo de capacitacion y la metodologia

3 | Como evalua la coherencia entre el modelo y la metodologia

4 | Como evalia la coherencia entre las etapas de la
metodologia para la capacitacion

5 |Como evalia el objetivo de la metodologia para la
capacitacion

6 | Como evalla la aplicabilidad de la metodologia para la
capacitacion

7 | Como evalla la contribuciéon a las Ciencias de la Educacion
Médica desde el modelo y la metodologia

llI- Con el objetivo de perfeccionar este trabajo le solicitamos realice cualquier

sugerencia y argumente las mismas.

IV- Como parte del procesamiento de los datos que se obtienen por medio de la
presente encuesta, es necesario caracterizar estadisticamente la competencia del
conjunto de expertos del cual usted forma parte, en tal sentido se le solicita
responder el siguiente test de autovaloracion del consultado:

a) Evalle su nivel de dominio acerca de la esfera sobre la cual se le consultd

marcando con una cruz sobre la siguiente

1|2/3/4/5/6/78|9] 10
escala (1. dominio minimo; 10: dominio

maximo)




b) Evalle la influencia de las siguientes fuentes de argumentacién en los criterios

valorativos aportados por usted:

Fuentes de argumentacion

Grado de influencia

Alto

Medio

Bajo

Andlisis teoricos realizados por usted

Su propia experiencia

Trabajos de autores nacionales

Trabajos de autores extranjeros

Su conocimiento del estado del problema en el extranjero

Su intuicion

Gracias por su colaboracién




Anexo 10. Resultados del método consulta a experto variante Delphi

Tabla 8. Coeficiente de competencia de los expertos

Coeficiente de competencia Alto Medio Bajo
0.8<Kc=<1 0.6 <Kc<0.8 Kc <0.6
Coeficiente de conocimiento de 30 0 0
los expertos (Kc)
Coeficiente de argumentacion 24 6 0
(Ka)
Nivel de competencia por 28 2 0
experto (K =¥ (Ka + Kc))
Tabla 9. Tabla de frecuencias relativas
No. INDICADOR BA| A | MA | PA
1 | Como evalia la fundamentacion teérica para la| 15 | 14 | 1 0
construccion 'y dindmica del modelo de
capacitacion en Buenas Préacticas de
Farmacovigilancia (BPFV)
2 | Como evalla las relaciones esenciales que se |27 | 3 | O 0
identifican entre el modelo de capacitacion y la
metodologia
3 | Cémo evalla la coherencia entre el modeloy la| 17 | 13 | O 0
metodologia
4 | Como evalua la coherencia entre las etapas dela| 16 | 14 | O 0
metodologia para la capacitacion
5 | Como evalla el objetivo de la metodologia parala| 20 | 10 | 0 | O
capacitacion
6 | Como evalia la aplicabilidad de la metodologia | 10 | 20 | O 0
para la capacitacion
7 | Como evalta la contribucién a las Ciencias de la | 12 | 18 | O 0
Educacion Meédica desde el modelo y Ila
metodologia

Leyenda: bastante adecuado (BA), adecuado (A), medianamente adecuado (MA), poco adecuado (PA), inadecuado (1)

Tabla 10. Tabla de frecuencias acumuladas

Indicadores | BA | A | MA | PA [

15 129 | 30 | 30 | 30

27 | 30 | 30 | 30 | 30

17 | 30 | 30 | 30 | 30

16 | 30 | 30 | 30 | 30

20 | 30 | 30 | 30 | 30

10 | 30 | 30 | 30 | 30

N[OOI IWIN|EF

12 | 30 | 30 | 30 | 30




Tabla 11. Tabla de frecuencias relativas acumulativas

Indicadores BA A
1 0,5 0,9666
2 0,9 1
3 0,5666 1
4 0,5333 1
5 0,6666 1
6 0,3333 1
7 0,4 1
Tabla 12. Tabla de valores correspondientes con la tabla normal
Indicadores BA A Suma | 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
BA A MA

Figura 6. Representacion de la recta de los puntos de corte

Tabla 13. 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




Anexo 11. Resultados de la prueba de desempefio final como instructor de

Buenas Préacticas de Farmacovigilancia

Evaluacion del desempefio final como instructor
Porcentaje | Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido| No satisfactorio
Par_malmen_te 5 28.6 28.6
satisfactorio
Satisfactorio 5 71,4 71,4 100,0
Total 7 100,0 100,0

Detalle por cada indicador

2.1 Frecuencia con que aprovecha el contenido que ensefia para promover valores

morales, patrioticos y éticos

Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
o | Parcialmente satisfactorio 2 28,6 28,6 28,6
= Satisfactorio 5 71,4 71,4 100,0
> |Total 7 100,0 100,0

2.2 Frecuencia con que trabaja los contenidos de manera que los recursos laborales
gue se estan capacitando entiendan la aplicacion practica en su propia formacién

Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
o | Parcialmente satisfactorio 2 28,6 28,6 28,6
= Satisfactorio 5 71,4 71,4 100,0
> | Total 7 100,0 100,0
2.3 Frecuencia con que estimula la curiosidad intelectual, el espiritu critico y
reflexivo
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
No satisfactorio 1 14,3 14,3 14,3
o | Parcialmente satisfactorio 2 28,6 28,6 42,9
= Satisfactorio 4 57,1 57,1 100,0
> |Total 7 100,0 100,0
2.4 Frecuencia con que promueve el aprendizaje mediante la investigacion
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
No satisfactorio 2 28,6 28,6 28,6
o Parcialmente satisfactorio 1 14,3 14,3 42,9
= Satisfactorio 4 57,1 57,1 100,0
> |Total 7 100,0 100,0




2.5 Frecuencia con que crea condiciones hacia la comunicacion afectiva, franca,
abierta, clara, directa y respetuosa

Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido Par_malmen_te 1 14.3 14.3 14.3
satisfactorio
Satisfactorio 6 85,7 85,7 100,0
| Total 7 100,0 100,0

2.6 Frecuencia con que establece enlar
experiencias

ed la posibilidad de intercambio de

Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido |  Satisfactorio 7 100,0 100,0 100,0
2.7 Dominio de la tematica de farmacovigilancia
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia| Porcentaje valido acumulado
o |Parcialmente satisfactorio 2 28,6 28,6 28,6
= Satisfactorio 5 71,4 71,4 100,0
> |Total 7 100,0 100,0

Comparacion entre ambas pruebas de desemperio

Tabla 14. Resultados de las pruebas de desempefio

Prueba de desempeiio inicial | Prueba de desempeiio final
Tabla de frecuencias | Frecuencia |Porcentaje valido| Frecuencia | Porcentaje valido
No satisfactorio 4 57,1
Parcialmente 1 14,3 2 28,6
satisfactorio
Satisfactorio 2 28,6 5 71,4

Tabla 15. Datos para realizar la prueba de los signos

Pruebas de | Distribucion | Nivel de significaciéon a
valoracion Teérica | a=0,05 | 0=0,01
Muestra: Instructores de Buenas Practicas (7)
Los signos | Normal | Ziesico=1,65 | Zietrico=2,33
Prueba de una cola
Pre- pruebas/ Post-pruebas Frecuencias NUumero
Prueba de desempeiio inicial Diferencias negativas 0
Prueba de desempefio final Diferencias positivas 7
Empates 0
Total de cambios 7

A partir de los resultados de los instrumentos considerados como pre-pruebas y

post-pruebas, se determing el valor calculado de la prueba de los signos (Zc).




La posibilidad de que ocurra Ho es la misma de que no ocurra, por eso se compara
con la distribucion binomial, donde: p = q =1/2

Comparando con la distribucion normal, la féormula que se aplica es:

7 - (Xz05)-n/2

‘ 1/2 Jn

Donde X representa el numero de diferencias positivas y n el nimero de

diferencias.



Anexo 12. Evidencia de la capacitacion impartida
En el presente anexo se presenta algunos de los programas de consultoria, los
boletines y la pagina web como muestra de la capacitacion impartida
I- PROGRAMA DE LA CONSULTORIA. “FARMACOVIGILANCIA”
Tiempo: 24 h/c.

Fundamentacién del programa:

La Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad, es productora de
medicamentos para uso humano, en forma farmacéutica inyectable, pertenece a la
empresa Laboratorios aica, que forma parte de la Industria farmacéutica cubana.
La farmacovigilancia, desde la década de los 90 es una actividad compartida entre
el personal de salud, los pacientes y la industria farmacéutica. Es por tal motivo
qgue los laboratorios productores de medicamentos deben velar por la existencia
de un sistema apropiado de farmacovigilancia, que le permita asumir sus
responsabilidades y obligaciones con relacién a los medicamentos que producen y
asegurar la adopcion de las medidas oportunas cuando sea necesario.

La actividad de farmacovigilancia aplicada a la industria farmacéutica en Cuba se
sustenta en la Regulacion M81/15, referida a las Buenas Practicas, esta
regulacion se dict6 a finales del 2015 y entré en vigencia, a partir junio del afio
2016. Es necesario por tanto capacitar a los recursos laborales en Buenas
Practicas de Farmacovigilancia.

En la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad, la capacitacion en Buenas
Practicas se realiza a través de instructores certificados, un diagnostico inicial

realizado evidencié que 4 de estos no habian recibido capacitacion en la tematica



de farmacovigilancia, surge la necesidad de capacitar a los instructores en este
tema en un corto periodo de tiempo para que puedan asumir la capacitacion de los
recursos laborales.

Objetivo: capacitar a los instructores con relacion a la tematica de
farmacovigilancia.

Temas Propuestos:

Tema 1. Fundamentos y antecedentes de la farmacovigilancia

Tema 2. La farmacovigilancia desde el @mbito regulador (Regulacién M81/15)

— Tema 2 Objetivo y conceptos de Buenas Practicas de Farmacovigilancia

Tema 4. Estudios de farmacovigilancia activa y pasiva

Indicaciones metodoldgicas y de organizacion

Se desarrolla mediante métodos participativos que propicien la reflexion individual
y el aprendizaje grupal de los aspectos tratados. Se organiza en cinco encuentros
presenciales. Las tecnologias de la informacion y la comunicacion estaran
presentes en cada uno de los encuentros

El disefio de los temas deberd hacerse tomando en cuenta la necesidad de
aumentar progresivamente el papel del estudio individual y de la apropiacién
activa del conocimiento. Debe disminuirse el peso relativo de las conferencias y
promoverse el uso de la bibliografia aumentando el peso de las consultorias como
forma organizativa, introduciendo el enfoque problematico, el uso de métodos

heuristicos y técnicas de resolucion de problemas.



No debe perderse de vista el papel del pensamiento légico y de la capacidad de
razonamiento de los instructores para lograr lo cual es fundamental el trabajo con
los nuevos conceptos.

Los objetivos instructivos esenciales estan encaminados a la caracterizacion,
interpretacion y aplicacion de esos conceptos a la implementacion de las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia.

Sistema de evaluacioén

Frecuente: En cada actividad mediante la participacion en los propios encuentros.
Final: se valorard la contribucidbn de la consultoria a la capacitacion de los
instructores en el tema de farmacovigilancia, que les permitira con posterioridad

capacitar a los recursos laborales.

Bibliografia
1- ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Vigilancia de la seguridad de los
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medicamentos. Ediciones Médicas. 2008. Disponible en:
http://www.edicionesmedicas.com.ar/Actualidad/Articulos_de_interes/Farmacovigil
ancia (Consultado septiembre 22, 2015)
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SECCIGN DE REPORTES NACICNALES E INTERNACION-
ALES DE EVENTOS ADVERSQS

Colaberasidy delinidad de Informacion y Vigilan-
cig de Medicamentos. Centro para ef Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Disposit-
vos Médicos. [CECMED] 0™

Grave riesgo de sobredosis de

Colghigina La Agencia Nacional de Se-
guridad de los Medicamentos y productos
sanitarios (ASNM) de Francia, ha recibido
notificaciones de nuevos casos de reaccio-
nes adversas graves, algunos con desenlace
fatal, relacionados con una sobredosis de
Golehicing. Por tal motivo, seha actualizado
el resumen de las caracteristicas del produc-
to (RCP) con un nuevo régimen de dosifica-
cion para reducir 1a dosis de carga al inicio
del tratamiento. La Golchicing (calchicing ¥
Golehimax® Opagalciym®) esta indicada en
el tratamiento de ataques agudos de gota,
en la profilaxis de crisis aguda de gota en
pacientes con gota cronica, y en la enferme-

dad de Behcat

La Golgicing (solhising Y GAgHimax® Opa;
Galium®) esta indicada en &l tratamiento de
ataques agudos de gota, en la profiaxis de cni-
sis aguda de gota en pacientes con gota crani-
ca, ¥ en la enfermedad de Beheet. Este es un
farmaco con un margen terap éutico estrecho,
lo que significa que |a diferencia entre la dosis
terapéutica y toxica es pequena. Por lo tanto,
los cambios de concentracion en &l organismo
pueden causar efectos txicos y no existe has-
ta la fecha un antidoto especifico. En este
nuevo esquema la dosis inicial maxima de Gol-
chicing es de 3 mg la cual debe reducirse pro-
gresivamente a 2 mg los proximos dos dias v
1mg a partir del cuarto dia, dividido en varias
tomas.

La ANSM, de Francia recomienda a los profe-
sionales sanitarios, cumplir estrictamente con
este nuevo régimen de dosificacion y con las
indicaciones dela autorizacion de comerdial-
zacion, paralo cual se evalud a reladon bene
ficio / riesgo. La ANSM recuerda también la

importancia de respetar las confraindicaciones,

especialmente en la insufidiencia renal grave,
insuficiencia hepatica grave y las interacciones
entre medicamentos de este firmaco
innisinamicing y magrdlidas en particular)
Ademas, |os pacientes deben serinformados
sobrelos riesgos de tomar la ¢olehicing v los
primeros signos y sintfomas de intoxicacion pa-
ra llegar a ver a un médico de inmediato: dolo-
|ores abdominales, diarrea profusa, nauseas y
vOmitos. http:/jwww ansm s=nte fr/S-informer/
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http://www.cecmed.sld.cu/Docs/Pubs/AmbReg

CONCEPTOS BASICOS DE
FARMACOVIGILANCIA

Reaccion adversa inesperada: Es una
reaccion adversa cUya naturaleza, inten-
sidad, severidad no es consistente con la
informacion que se posee sobre el far-
maco, ni esperada por las caracteristicas
del medicamento, es aguella gue no se
menciona en la Informacion Basica de
Seguridad.

Reaccion adversa no referenciada: Es la
reaccion adversa cuya naturaleza, inten-
sidad, especificidad o desenlace no son
consistentes con lo declarado en la Infor-
macidn Bésica de Seguridad del Produc-
to.

Acontecimiento adverso. Es cualguier
experiencia no deseada gque le ocurre a
un sujeto durante la administracion de
un farmaco, se considere o no relaciona-
da con el tratamiento farmacolégico.

Informe periddico de seguridad (IPS): Es
un resumen de la informacion global ac-
tualizada scbre |a seguridad de una es-
pecialidad farmacéutica, realizado por el
Titular del registro o Fabricante, dado
por la necesidad de disponer de datos
con el objetive de evaluar su relacion
beneficio/riesgo.

Informacion Basica de Seguridad del Produc-
to: Es toda |a infarmacian relativa a la seguri-
dad del producto contenida en la Informacion
Administrativa o el Resumen de las Caracteris-
ticas del Producto y por la gue se determina si
una reaccion adversa es referenciada o no re-
ferenciada.

ANTE CUALQUIER EVENTO ADVERSO DE
SUS FAMILIARES Y AMIGOS LLAMAR A

72164136

INFORMACIONES INTERNCIONALES SOBRE
EARMACOVIGILANCIA.

A cargo de Lic. lleana Calderdn

Por que es necesania la Farmacovigilancia?

En la figura 1 s2 muestran las etapas que jalonan
el desarrollo climico de un medicamento. Unavez
comercizlizado, el fimaco deja atrds el seguro v
resguardade medio cientifico en &l que discurren
los ensayos clinicos para convertirse legalments
en un preducto de consume piblico. Lo més fre-
cuente es que en ese momento sélo se hayan com-
probado 1z eficacia v szgunidad 2 corto plazo del
meadicamento en um pequefio mimere de personas
cuidadosamente seleccionadas. En ocasiones son
apenas 500, y rara vez superan los 5000, quienes
han recibide & fammaco antes de su salida al mer-
cado. Por tal razén es imdamental controlar 1z
eficacia y seguridad que presentan en condiciones
reales, uma vez puestos a2 la venta los tratamisntos
nusvos y todavia poco contrastados desde 2] pun-
to de vista médico. Por regla general se necesita
mas informacion sobre el uso del famarco

en grupes de poblacion concretos, en espe-
cial los nifios, las mujeres embarazadas v
los anciznos, v sobre el nivel de eficacia y
seguridad que ofrece un producto tras lage
tizmpo de utilizacion inntermumpida, sobre
todo combmado con otros meadicamentos.
Lz experiencia demuestra que gran nimero
de efectos adversos, mteracciones (con ali-
mentos u otros firmacos) y factorss de ries-
gono salen 2laluz hastalos fies posterio-
res ala comereizlizacion de un medicamen-
o

En los iltimos 10 afios ha ide calande la
idez de que la farmzcovigil ancia debe tras-
cender los estrictes limites de la deteccion
de nueves mdicios de posibles problemas
de seguridad farmacéutica. La globalize-
citn, ] consumismo, el consiguiente y ver-
tigmoso aumento del libre comercio yla
comunicacion transfronterizos v el uso ore-
ciente de Intemet son otros tantos factores
que han contribuido 2 transformar el mede
enque la

gente accade 2los productos medicmales v
obtizne nformacion sobre ellos. Esta evo-
lucion exige un cambio de rumbo en la for-
ma de gjercer la farmacovigilancia, ¥ con-
crstamente un fimcionamiente mas ligado 2
las modelidades de uso de los medicamen-
tos que se estin imponisnde en la sociedad,
v por ende mas capaz de responder a esas
nuevas tendencias.
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Anexo 13. Evidencia de la inspecciéon del CECMED

® ) CECMED i

CENTEOD PARA §L CONTROL BSTATAL

DE NEDICAMENTOS EQUIPCS

T GISPOSITIVOS MEGICDS

Miristeris e Sakse 2(0lce de Cuts CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS

Ref: VIP 68/16
INFORME DE msnccnbn

Centro UES Laboraiorios LIORAD, Empresa Laboratorios AICA
Direccién Ave 27-A No 26402. San Agustin, La Lisa, La Habana
Teléfono(s) +537 2717622
Fax -
Correo(s) electrénico(s) direccion@fiorad.aica. o

_X_ Lista de chequeo para Inspeccion de Farmacovigllancia
_X_ Indicadores de Estructura

Actividades _X_ Indicadores de Proceso e T

___Indicadores de Resultados A O

____ Otras(s) «

*_
Personal clave y cargo Lic lleana Calderon Rodriguez, Responsable de Farmacovigilancia
it (LN gl
Cédigo de visita 0316 : fon
Fecha de la inspeccion 2016-10-27 o g )
- - —_—— cat

Fecha de la inspeccién anterior | No aplica vl
Tipo de inspeccion No aplica ' 490t y B

bjetivo y alcance de la lnspmldn

| Revisar la lista de chequeo de Inspeccion en Farmacovigilancia para fa evaluacion del proceso en rel
Buenas Practucas de Farmacovigilancia para la Industria Farmacéutica,

DrC Giset Jiménez Lopez
DrC lsmary Alfonso Orta

T g ALY

Lic lleana Caldenbn Roddguez
Lic Lazara de la Caridad Milian Diaz
Lic José Antonio Trimifio Romero
Ing. Marfa Antonia Otero Cabarias




Anexo 13. (Continuacioén)

N T AT T
9 ENGU .&%\*ﬁﬁflﬁM

Existencia de un departamento, unidad o
seccidn de Farmacovigilancia

Grupo funcional de
Farmacovigilancia nombrado por
Resolucion 26/18

Existencia de un especialista designado
como responsable de Farmacovigilancia

Responsable de Farmacovigilancia
nombrado por Resolucion 26/16

Existe ewdencia de que el especiahsta(s)
tiene entrenamiento o curso de capacitacion
en Farmacovigilancia o expenencia en la
actividad de acuerdo al curriculum vitae.

La especialista es de reciente
incorporacion, ha recibido una
entrega de 3@ funcion y una
capacitacion interna del laboratorio

Existencia de la carpeta de trabajo de
Farmacovigilancia con los procedimientos
rectores de la actividad

asl como un en el
CECMED con fecha 0/07.
Tiene pisnificade su plan de
capacitacion en FV

PNOpmplond&blﬂ OIPS)

Existencia de 3 base de datos de
Farmacovigilancia

Uﬂhhﬁ%edeoaosd@m ‘
MINSAP. il

Existencia del modelo de reporte en formato
electrénico y/o impreso

Existencia de un registro de entrada de
reportes de reacciones adversas y ofros
problemas relacionados con medicamentos

Si dispone de experics extemos para el
analisis de problemas de segundad de sus
productos

Grupo Noc‘bﬁdt “*’Oncologh
Médica  Presentan carta de
Mnnmywnmwwp
expertos.

= v
. =‘

Existe un confacto localizable nombrado
para recibir las reacciones adversas graves
(nombre y apellidos, teléfono particular,
correo electronico)

PROCESO

El laboratorio cuenta con el procedimiento
actualizado de notficacion de reacciones
adversas

PNO de FV actuaizado. Se debe
explicitar el procedimiento para la
notificacién y gestién de las RAM

El laboratorio cuenta con un algoritmo pars
el manejo de reacciones adversas graves.

Incorporar tiempos de reporte en el
algoritmo,

Existe evidencia de que el laboratorio realza
auditorias  intemmas del sistema de
farmacovigilancia para garantizar la calidad

Diagnosticc previo y auditoria
intema 04-16.




Anexo 13. Continuacion

Aspecto

Existencia de un archivo de las aclividades
de gerantia de calided, incluyendo Informes

de auditoria, implantacion y seguimiento de
medidas correctivas

Bromuro de rocuronio (2018)

xistencia de carpeta con evidencia de
protocolos © inveshigaciones de seguridad de

sus medicamentos  (viglancia post| °  |(4cdo zoledronico) y el CECMED
autorizacion) (anestesicos)
Existe evidencia documental de las .
En e (tmo aflo no se han

discusiones de expertos en casos de RAM| No procede
raves y mortales g:nm"mm

. nograma  establecdo  para
Existe evicencia documental 2 10s planes de
manejo de riesgo X Planes de manejo de Riesgos
Evidencia de capactacdn en
chn_eoviglmcin imparida a los X

emmdammmn

medicamentos constatados en un modelo de - No procede "
reporte yio en la base de datos 3 E |
Cumplimiento de @ pencdcidad de los Tl =
reportes y evidenca del envio de los mismos Na pr oy £l
o la ARN “.r,.'."'r' Lk,
Existencia de carpeta con ewdenca Tr i aﬂ

documental de (PS realzacos en ef dltimo = Noprocede
a v
Existen evidencias de geston de casos y = . _— .
series de casos de investgacién "9"""’,,..~ y

e e o .

requisitos minimos de on n

Normas y  Procedimienics  de S H0.pocode s Jg‘
F lancia. Hireeaiis ]
roporcidn de notficaciones que describen

reacciones adversas importantes segun

Normas y Procedimientos de i P pIcs
Farmacovigilancia.

Proporcidn de notificaciones que describen procede

reaccionés adversas graves .

Proporcion de notficaciones que descriten

reacciones adversas de baja frecuencia de - No procede

apancion

Proporcién de notificaciones que describen

reacciongs adversas inesperadas o no - No procade

descritos

Informes de resultados de los estudos de

vigilancia pos-autorzacén [includa la - No procede

avaluacion beneficio riesgo)

Proporcién de notficaciones que describen - No procede
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N partic de problemas de seguridad de sus
madicamentos

i “!!”l Evaluacion Observaciones
mumamaehbm
@n |a Meratura y otros productores similares
Proporcion de productos de los ulumos 5
N afos con planes do do No proceds
Proporcion de productos del iaboratono bajo
N vigilancia activa S No proceds
Ndamero de accones o meddas tomadas a
- No procede

CECMED en el 2017
de notificacién

revision de Ieratura cientifica

Emwmmuoomu experts

Conclusiones

DrC Gisat Jiménez Lopaz
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Esclarecer en el PNO de FV e manejo de RAM graves y ahadir un PNO propio
esportanea

DrC Ismary Alfonso Orta

Revisado por
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Visto bueno

MsC Reynaido Hevia Pumanega
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Anexo 14. Instrumento y resultados de la observacion directa a los recursos
laborales

Guia de observacion directa a los recursos laborales

Objetivo: recoger informacion sobre el estado actual de la preparacion recibida por
los recursos laborales de la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad en
Buenas Préacticas de Farmacovigilancia.

Nombre y Apellidos del recurso laboral observado:

Area de trabajo: Ocupacion:
Tema de la forma de capacitacion:
Observacion realizada por: Categoria:
Cargo:
Forma de capacitacion:

Conferencia Charla

Consultoria Taller

Cursos de promocion Entrenamiento en el puesto de trabajo

No Aspectos a observar en los instructores

I. Aspectos organizativos de la forma de capacitaciéon

1.1 | Correspondencia con el Programa y el objetivo de la actividad

Comienzo de la actividad a la hora prevista, asistencia y puntualidad de los

1.2 . o
recursos laborales y el instructor de Buenas Practicas

Il. Tratamiento didactico-metodologico

2.1 | Orientacion hacia el cumplimiento del objetivo de la actividad:

a) aseguramiento del nivel de partida de los recursos laborales, su auto-
preparacion y motivacion para la actividad

b) ambiente que propicia el instructor durante el proceso de ensefianza-
aprendizaje (orden, atencion, interés y participacion activa de los recursos
laborales, trabajo cooperativo): Muestra dominio del grupo y del contenido
gue imparte, buena comunicacion

c) actividad Centrada en el aprendizaje del recurso laboral, mediante el
empleo de métodos activos y del papel orientador del profesor

d) realizacion de conclusiones parciales y finales

e) orientacion del uso bibliografia u otros materiales para el estudio
independiente

f) atencion a las diferencias individuales de los recursos laborales.

2.2

2.3 | Uso de formas de control y/o evaluacion del aprendizaje




Orientacion del estudio trabajo independiente, con indicadores claros y

2.4 . . .,
medibles para su ejecucion y control

2.5 | Uso de los medios de ensefianza aprendizaje

Comunicacion instructor-recurso laboral y recurso laboral- recurso laboral.

2.6 = . :
Formacién en valores de los recurso laboral mediante los contenidos

Cuidado y rigor en la exposicion de sus ideas, precision en el lenguaje oral y

2.7 .
€scrito

lll. Cumplimiento de los objetivos de la actividad

3.1 | Se cumplieron los objetivos definidos para la forma de capacitacion

No Aspectos a observar en los recursos laborales

I. Motivacion hacia la capacitacion

1.1 | Disciplina, asistencia y puntualidad

1.2 | Autopreparacion en el tema

1.3 | Cumplimiento del estudio independiente orientado por el instructor

1.4 | Atencidn, interés y participacion activa, trabajo cooperativo

1.5 | Comunicacién recurso laboral-instructor y recurso laboral- recurso laboral

1.6 | Formacion en valores de los recurso laboral mediante los contenidos

1.7 | Dominio del contenido

Principales logros:

Deficiencias:

Recomendaciones:

Fecha de la observacion

Nombre y firma del observador

Nombre y firma del instructor o recurso laboral observado:




Anexo 14.Continuacion)

Resultados de la observacion directa a los recursos laborales

Estadisticos

Guia de observacion

N Validos 90
Perdidos 0
Mediana | 4,0000
Moda 4,00
Guia de observacion
Porcentaje | Porcentaje
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido Parplalmen_te 27 30,0 300 30,0
satisfactorio
Satisfactorio 63 70,0 70,0 100,0
Total 90 100,0 100,0

Comparacion con el diagndstico inicial

Tabla 16. Resultados del diagnéstico inicial y la guia de observacion

Diagnostico inicial a los
Estadisticos recursos laborales Guia de observacion
N Validos 90 90
Perdidos 0 0
Mediana 2,0000 4,0000
Moda 2,00 4,00
Diagnostico inicial a los
recursos laborales Guia de observacion
Tabla de frecuencias Frecuencia | Porcentaje | Frecuencia | Porcentaje
Valido No satisfactorio 52 57,8
Parcialmente satisfactorio 34 37,8 27 30,0
Satisfactorio 4 4.4 63 70,0

Tabla 17. Datos para realizar la prueba de los signos

Pruebas de | Distribucion | Nivel de significacion a
valoraciéon | Teoérica |a=0,05 | 0=0,01
Recursos laborales: 90
Los signos | Normal | Ziesico=1,65 | Ziesrico=2,33
Prueba de una cola




Tabla 18. Resultados de la prueba no paramétrica de los signos

Pre- pruebas/ Post-pruebas Frecuencias NUumero
Diagnéstico inicial Diferencias negativas 0
Diferencias positivas 82
Guia de observacion directa Empates 7
Total de cambios 82
Diferencias positivas 7
Empates 0
Total de cambios 7

A partir de los resultados de los instrumentos considerados como pre-pruebas y

post-pruebas, se determinoé el valor calculado de la prueba de los signos (Zc).

La posibilidad de que ocurra Ho es la misma de que no ocurra, por eso se compara

con la distribucién binomial, donde: p = q =1/2

Comparando con la distribucion normal, la formula que se aplica es:

7 - (X=0.5)-n/2

‘ 1/2 Jn

Donde X representa el numero de diferencias positivas y n el nimero de

diferencias




Anexo 15. Instrumento y resultados del Test de satisfaccion de ladov

Cuestionario

Estimado/a al contestar esta encuesta podra dar a conocer el grado de

satisfaccion con la capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia que

recibio, gracias de antemano por su colaboracion.

1-

¢, Considera usted que se favorecio la preparacion en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia de los recursos laborales de la UEB Laboratorios Liorad con
la metodologia propuesta de capacitacion?

Si_ Nosé  No_
Con respecto a la capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia
¢, Cuales necesidades siente que aun debe satisfacer?

Mencione tres aspectos que considere de las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia en correspondencia con las regulaciones actuales de la
industria farmacéutica a partir de la capacitacién que recibio.

¢Después de la capacitacion que recibié puede evaluar de adecuada su
formacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia?

Si_ Nosé  No_

¢cLe satisface el nivel de conocimiento en Buenas Practicas de

Farmacovigilancia que posee en estos momentos? Marque con una cruz

Me satisface mucho

Mas satisfecho que insatisfecho

Me es indiferente

Mas insatisfecho que satisfecho

No me satisface

No sé qué decir




Cuadro logico de ladov

1- ¢Considera usted que se favorecio
la preparacion en Buenas Practicas
de Farmacovigilancia de los recursos
laborales de la UEB Laboratorios
Liorad con la metodologia propuesta
de capacitacion?

No | Nosé | Si
5- ¢Le satisface el nivel de 4- ¢;Después de la capacitacion que
conocimiento en  Buenas recibié puede evaluar de adecuada
Practicas de su formacion en Buenas Practicas
Farmacovigilancia que posee de Farmacovigilancia?
en estos momentos? Si|No |No |Si|No|No|Si|No|No
sé sé sé
Me satisface mucho 1 (2 |6 |2 |2 |6 |6 |6 |6
Mas satisfecho que insatisfecho 2 12 |3 |2 |3 |3 |6 |3 |6
Me es indiferente 313 |3 |33 |3 (3|3 |3
Mas insatisfecho que satisfecho 6 |3 |6 |3 (4 |4 |3 |4 |4
No me satisface 6 |6 |6 |6 (4 |4 |6 |4 |5
No sé qué decir 2 |3 |6 |33 |3 |6 |3 |4
Resultados
. Escala de satisfaccion
Escala Total %
A- Clara satisfaccion 85 94.5
B- Mas satisfecho que insatisfecho 2 2.2
C- No definida o contradictoria 1 1.1
D- Mas insatisfecho que satisfecho 2 2.2
E- Clara insatisfaccion 0 0
Total de encuestados 90 100%




Para determinar la significacion de este indice se empleé la escala que se muestra

a continuacion:

(+1) Maximo de satisfaccion

(+0,5) Méas satisfecho que insatisfecho

(0) No definido y contradictorio

(-0,5) Mas insatisfecho que satisfecho

(-1) Maxima insatisfaccion

Para calcular el indice de satisfaccion grupal se emple6 la siguiente expresion:
ISG=(A (+1) + B (+0,5) + C (0) + D (-0,5) + E (-1))/N

Donde N es la cantidad total de encuestados. A, B, C, D y E son el nimero de

recursos laborales, segun las categorias de satisfaccién personal.



