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RESUMEN

En la sociedad actual la industria farmacéutica requiere de capital humano con un desempefio profesional
adecuado, capaz de hacer frente a los cambios del mundo contemporaneo. En Cuba el Centro para el Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en su accionar como Autoridad Reguladora
Nacional, emiti6 la Regulacion RM 81/15 referida a las Buenas Practicas de Farmacovigilancia para los
laboratorios que producen medicamentos para uso humano, a partir de la entrada en vigor de esta regulacion se
hace necesario capacitar al capital humano de este tipo de industria en esta tematica. La Unidad Empresarial de
Base Laboratorios Liorad, propuso una metodologia para realizar esta capacitacion. En este articulo se realizo
la evaluacion del impacto de la capacitacion en esta tematica, mediante el test de satisfaccion de Iadov. El
indice grupal de satisfaccion obtenido de 0,94, se corresponde con la categoria de "muy satisfecho”, permite
afirmar la pertinencia y factibilidad de la capacitacion realizada y, por ende, evaluar el impacto de la misma
€COmo positivo.

Palabras clave: buenas practicas de farmacovigilancia; capacitacion; capital humano; indice grupal
ABSTRACT

In today's society, the pharmaceutical industry requires human capital with adequate professional performance,
able to cope with the changes of the contemporary world. In Cuba, the Center for State Control of Medicines,
Equipment and Medical Devices, in its act as National Regulatory Authority, issued the Regulation RM 81/15
referring to Good Pharmacovigilance Practices for laboratories producing Medicinal products for human use,
since the entry into force of this regulation, it is necessary to train the human capital of this type of industry in
this subject. In this sense, the Business Unit of Laboratorios Liorad, has proposed a methodology to carry out
this training. This article focuses its objective on evaluating the impact of training on this subject, through the
Tadov satisfaction test. The group satisfaction index obtained from 0.94, corresponds to the category of “very
satisfied”, it allows affirming the relevance and feasibility of the training carried out and, thus, to evaluate the
impact of the same one as positive.

Key words: good pharmacovigilance practices; training; human capital; group Index
INTRODUCCION

En el pasado siglo XX existieron grandes catastrofes debido al uso inadecuado de
medicamentos, por lo cual constituye una preocupacion 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 con la expresion del desastre mas
grande causado por el uso de la talidomida que trajo como consecuencia la epidemia de
focomelia.! En la década de los afios 90 se valord0 que no solo se debia aplicar la
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farmacovigilancia a nivel de hospitales, sino también analizar el comportamiento de los
medicamentos desde su nacimiento, es decir, desde la Industria Farmacéutica.? A partir de
ese momento la farmacovigilancia es una actividad compartida entre las autoridades
sanitarias, la industria farmacéutica y los profesionales de la salud.?

Es interés de la Organizacién Mundial de la Salud en el siglo XXI, el desarrollo de guias de
Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPFv), con el propésito de definir las bases que
contribuyan a establecer un sistema de garantia de calidad en las actividades de
Farmacovigilancia.*?®

En Cuba, el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos (CECMED) en su accionar como Autoridad Reguladora Nacional, coordina y es el
principal responsable del sistema de Vigilancia Post-comercializacion de Medicamentos. En
la industria farmacéutica los Titulares de Autorizacion de Comercializacidon y/o fabricantes
de medicamentos son los maximos responsables de realizar estudios de seguridad post-
comercializacién de los productos que fabrican, por lo que deben establecer las actividades de
farmacovigilancia bajo los requisitos de las Buenas Practicas que rigen esta actividad.®®

En diciembre del 2015, el CECMED, establecio la Regulacién M 81-15 “Buenas Practicas de
Farmacovigilancia para la industria farmacéutica. Medicamentos de uso humano”. En el
tercer capitulo de la regulacion se hace referencia a la necesidad de capacitacion en BPFv, al
capital humano de los laboratorios donde se fabrican medicamentos de uso humano.’

En Cuba desde el triunfo revolucionario la actividad de capacitacion transitdé por varias
etapas y estructuras que van desde la alfabetizacion, la orientacion revolucionaria hasta la
introduccion de conocimientos y practicas que permitan elevar el desempeiio profesional de
los hombres y mujeres. En el contexto cubano actual, en que el pais pretende caminar con
firmeza hacia un desarrollo sostenible, la capacitacion del capital humano en la industria
farmacéutica es cada dia mas evidente, obtener un alto desempefio profesional para la
investigacion en particular y la produccion intelectual en general referida a la tematica de las
BPFv, permite satisfacer la exigencia social de elevar los niveles de salud de la poblacién. '

La Unidad Empresarial de Base (UEB) Laboratorios Liorad de la Empresa Laboratorios
aica, pertenece a la industria farmacéutica cubana, por tanto, es evidente la necesidad de
capacitar al capital humano en esta tematica. Dentro de los objetivos del presente trabajo se
encuentran: realizar la propuesta de una metodologia para la capacitacion en BPFv del
capital humano de la UEB Laboratorios Liorad y evaluar el impacto de la capacitacion en
esta tematica, mediante el test de satisfaccion de Iadov.

MATERIALES Y METODOS
Definicion operacional de metodologia de capacitacion

El término metodologia como resultado cientifico de investigacidn se refiere “al cobmo hacer
algo, establecer vias, métodos y procedimientos para lograr un fin, en ella se tienen en cuenta
los contenidos para lograr un objetivo determinado”.! 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. ' El diccionario filosofico explica que una
metodologia es “el conjunto de procedimientos de investigacion aplicables en alguna
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ciencia”’® 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 actuacidon para obtener determinados

propositos cognoscitivos” .

La necesidad de elaborar la propuesta de una metodologia para la capacitacion se
fundamenta, a partir del diagnostico inicial realizado con el proposito de planificar la
capacitacion del capital humano de la UEB Laboratorios Liorad en BPFv.

Metodologia propuesta

La metodologia propuesta,'>'® responde a las siguientes interrogantes laborales: ;donde

capacitar?, jcuando capacitar?, ;cOmo capacitar?, jcon qué capacitar?, jcuanto hay que
capacitar?, jquién va a capacitar?, ;costeo de la capacitacion?, ;coémo se mide y documenta el
impacto de la capacitacion? La metodologia propuesta asume algunas de las
recomendaciones que aparecen en la literatura consultada. En la metodologia se hace
referencia a: objetivo general, fundamentacidon, etapas que componen la alternativa
metodologica como proceso, procedimientos que corresponden a cada etapa.'’” La misma
consta de cinco etapas: preparacion del instructor, determinacion de necesidades,
planificacion, implementacidn, retroalimentacién y cierre de la capacitacion.

Para la preparacién de los instructores de Buenas Practicas, que se corresponde con la
primera etapa, se realizd una propuesta de capacitacion basada en la consultoria, teniendo en
cuenta que en el contexto educativo actual se fundamenta la consultoria como forma no
académica de superacion profesional, siendo esta otra opcidn para la capacitacion. Los
resultados obtenidos en esta etapa se publicaron en la Revista CENIC Ciencias Bioldgicas."
En el presente articulo se muestran todas las etapas de la metodologia propuesta.

Etapa de preparacion del instructor

En esta etapa se elaboraron y aplicaron instrumentos que permitieron un diagndstico inicial
de los instructores en Buenas Practicas y se emple6 la consultoria como forma organizativa."
El objetivo de esta etapa es preparar a los instructores en BPFv.

Acciones de capacitacion:

* Aplicacion de instrumentos como: encuesta aplicada al capital humano, entrevista a
los instructores de Buenas Practicas y prueba de desempefio como instructor realizada
por la especialista que atiende la actividad de capacitacion.

Se propusieron dos consultorias, para la preparacion de los instructores en BPFv.
Formacion de los equipos de consultorias.

Resultados esperados:
* Instructores en BPFv con un nivel de desempeno adecuado.

Etapa de determinacion de necesidades

En esta etapa se elaboraron y aplicaron técnicas para diagnosticar las necesidades de
capacitacion, con el objetivo de elaborar la Pirdmide de necesidades de capacitacion en BPFv
del capital humano de la UEB Laboratorios Liorad. En la presente investigacion las
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necesidades de capacitacion estan definida de manera operacional como la carencia o
carencias profesionales detectadas en el capital humano cuando no alcanzan los niveles de
competencia minimos exigidos para el desempefio de una ocupacion. Se evaluaron los
resultados obtenidos con la aplicacion de: encuesta al capital humano, entrevista a los
instructores de Buenas Practicas, y prueba de desempeno como instructor. Se aplicd la
triangulacion metodologica la cual se utilizd como procedimiento que favorece la
identificacion de problemas y potencialidades.

Acciones de capacitacion:

* Elaboracion y aplicacion de técnicas para el andlisis de los niveles de capacitacion
minima exigida para el desempefio en BPFv del capital humano de la UEB
Laboratorios Liorad
Identificacion de las necesidades, aspiraciones y potencialidades del capital humano
con respecto a su capacitacion en BPFv.

Resultados esperados:
* Piramide de necesidades de capacitacion en BPFv del capital humano
Banco de tematicas a desarrollar para la capacitaciéon en BPFv

Etapa de planificacion

En esta etapa se socializan los resultados que se obtienen en la etapa de determinaciéon de
necesidades. Se organiza el plan de capacitacion en BPFv para el capital humano de la UEB
Laboratorios Liorad y se sensibiliza al capital humano con respecto a la participacion activa,
cooperada y de respeto que debe existir durante el proceso de capacitacion. En dependencia
de las necesidades identificadas en el capital humano, los instructores en BPFv, planifican los
modos de formacion que pueden ser utilizados para la capacitacion.

Acciones de capacitacion:
* Socializacién de las ventajas de la consultoria
Establecimiento de las prioridades en el orden personal del capital humano con
respecto a su capacitacion en BPFv
Seleccion de los temas a desarrollar
Conformacion de los equipos de consultoria
Gestion del aseguramiento material y tecnoldgico.

Resultados esperados:

* Disefio de programas analiticos de los modos de formacion a emplear en la
capacitacion
Cronograma de ejecucidn del plan de capacitacidon diseniado
Empleo de la consultoria como forma organizativa de facil disefio y ejecucion
Aseguramiento humano, material y tecnologico.

Etapa de implementacion

En la misma se ejecuta el cronograma propuesto de capacitacion en BPFv en
correspondencia con las necesidades de capacitacién en BPFv.

Acciones de capacitacion:
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Realizacion de los convenios referidos a los objetivos a alcanzar, los contenidos que se
necesitan adquirir y los cronogramas de trabajo

Imparticiéon de los programas analiticos de las formas de organizacion seleccionados
para la capacitacion en BPFv

Acreditacion de la capacitacion mostrada por el capital humano de la UEB
Laboratorios Liorad, acerca de las BPFv.

Resultados esperados:

*  Cumplir el cronograma de capacitacion en BPFv
* Adecuada capacitacion en BPFv.

Etapa de retroalimentacion, evaluacion y cierre de la capacitacion

Esta etapa trata de una retroalimentacidn sistematica de la marcha de la capacitacion. En la
misma se evalua la efectividad de la capacitacion del capital humano de la UEB Laboratorios
Liorad en BPFv.

Acciones de capacitacion:

* Retroalimentacién sistematica de los resultados de la capacitacion con la aplicacion
de test de satisfaccion y pruebas de desempefio de los instructores que participan
Realizacion de las correcciones necesarias para la mejora de la capacitacion que
evidencien el nivel de actualizacion en el tema de la farmacovigilancia en los
diferentes contextos de actuacion
Aplicacién de técnicas para conocer la satisfacciéon del capital humano con la
capacitacion que recibid y otras necesidades o carencias que se identifiquen para la
realizacion del desempefio de los instructores
Confeccién del informe de cierre y debate de sus resultados con los funcionarios de la
UEB Laboratorios Liorad.

Resultados esperados:

* Evaluacion a corto plazo, a partir del objetivo declarado en el programa de
capacitacion
Evaluacion del impacto de la capacitacion.

Impacto de la capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia

La evaluacion de impacto de la capacitacion involucra a todo el sistema de gestion de la
capacitacion, con sus politicas, objetivos, estrategias, planes, programas, resultados, etc.'®
Como parte de esta investigacion y con la finalidad de valorar el estado de la satisfaccion
grupal, con respecto a la capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia del capital
humano que participé en los modos de formacién de capacitacion, se les aplico la técnica de
cuadro logico de Iadov.” 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 relacion
entre las tres preguntas cerradas que se intercalan y cuya relacién el sujeto desconoce.
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Cuestionario

Estimado/a al contestar esta encuesta podra dar a conocer el grado de satisfaccion con la
capacitacion en Buenas Précticas de Farmacovigilancia que recibio, gracias de antemano por
su colaboracion.

1- ;Considera Usted que se favorecid6 la preparacion en Buenas Practicas de
Farmacovigilancia del capital humano de la UEB Laboratorios Liorad con la
metodologia propuesta de capacitaciéon? Si___; Nosé___; No___

2- Con respecto a la capacitacion en Buenas Practicas de Farmacovigilancia ;Cudles
necesidades siente que aun debe satisfacer?

3- 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
capacitacion que recibio.

4- ;Después de la capacitaciéon que recibié puede evaluar de adecuada su formacion en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia? Si___; Nosé ___; No___

5- (Le 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 16gico de Iadov
1- ;Considera Usted que se favorecid la preparacién en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia del capital
humano de la UEB Laboratorios Liorad con Ila
metodologia propuesta de capacitacion?
No | No sé | Si

6- ;Le satisface el nivel de conocimiento en | 4- ;Después de la superacion profesional que recibid puede
Buenas Practicas de Farmacovigilancia | evaluar de adecuado el desarrollo de su competencia
que posee en estos momentos? pedagogica?

Si | No | Nosé | Si | No | Nosé | Si | No | Nosé

Me satisface mucho 1 2 6 2 2 6 6 6 6

Mas satisfecho que insatisfecho 2 2 3 2 3 3 6 3 6

Me es indiferente 3 3 3 3 3 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 3 3 3 6 3 4

Para determinar la significacion del estado de la satisfaccion grupal se empled la escala que
se muestra a continuacion: (+1) Maximo de satisfaccion; (+0,5) Mas satisfecho que
insatisfecho; (0) No definido y contradictorio; (-0,5) Mas insatisfecho que satisfecho; y (-1)
Maxima insatisfaccion. Para el calculo del Indice de Satisfaccion Grupal se empled la
siguiente expresion.

_(A(#1) + B(+05) + C(0) + D(-0,5) + E(-1))
B N

ISG
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Donde N es la cantidad total de recursos laborales encuestados, A, B, C, D y E son el
numero de capital humano, segin las categorias de satisfaccion personal.

RESULTADOS Y DISCUSION

La sistematizacion realizada sobre propuestas de capacitacion,”***permitié corroborar que la

propuesta realizada como parte de esta investigacion, tiene la particularidad que se inicia con
la etapa de preparacion del instructor. En esta etapa se incorpor6 teniendo en cuenta que en
la UEB Laboratorios Liorad se cuenta con un personal que recibié cursos para instructores
en Buenas Précticas, certificados por centros que pertenecen a la Educacion Superior cubana
y que son los instructores de Buenas Practicas los responsables de capacitar al resto de los
recursos laborales de la UEB.

Al evaluar los resultados de los instrumentos aplicados en esta etapa se pudo conocer que la
encuesta aplicada al capital humano, facilité conocer sus criterios acerca del desempefio de
los instructores de Buenas Practicas. La entrevista a los instructores de Buenas Practicas
permiti6 identificar el desempefio profesional como instructor, desde la perspectiva de los
propios instructores que ejercen la capacitacion en Buenas Practicas. Asi mismo la prueba de
desempeno como instructor permitié conocer el desempeno como instructores de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia que se identifica desde la perspectiva de la especialista que
atiende la actividad de capacitacion en la UEB Laboratorios Liorad.

Se propuso como consultorias: 1- “Elementos bésicos de Pedagogia y Didéctica desde la
Educacion Médica” y 2- “La farmacovigilancia”, para la preparacion de los instructores en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Se conformaron tres equipos de consultorias
teniendo en cuenta que como parte de este trabajo se identificaron tres instructores
capacitados en farmacovigilancia, por lo que pueden desempefiarse como instructor-
consultor en BPFv.

Las técnicas aplicadas en la etapa de determinacidén de necesidades permitieron conocer que
la encuesta al capital humano, facilitdé obtener informaciéon sobre el estado actual de
satisfaccion del capital humano con respecto a la capacitaciéon en BPFv. La entrevista a los
instructores de Buenas Practicas, permitié conocer sus criterios acerca de la preparacion del
capital humano en la tematica de farmacovigilancia y de la organizacion de la capacitacion
en la UEB Laboratorios Liorad. De igual manera la prueba de desempefio como instructor
permitié conocer el criterio acerca de la preparacion del capital humano en la temadtica de
farmacovigilancia desde el punto de vista de la especialista que atiende la actividad de
capacitacion en la UEB Laboratorios Liorad. La triangulacién metodologica permitio la
identificacion de los siguientes problemas y potencialidades.

Problemas:

* La potencialidad de la red para la capacitacion del capital humano se aprovecha de
manera no satisfactoria.
El 57,1% de los instructores poseen insuficiente dominio de la temadtica de
farmacovigilancia.
Se evidencian dificultades en el desempefio del instructor, a fin de fortalecer la
formacion del capital humano en la tematica de BPFv.
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Potencialidades:
* Interés de la UEB Laboratorios Liorad en la capacitaciéon del capital humano en
BPFv.
Instructores comprometidos con el proceso de capacitacién en BPFv.
Recursos materiales y tecnoldgicos adecuados para apoyar al proceso de capacitacion.

En esta etapa quedd conformada la piramide de necesidades de capacitaciéon en BPFv a
satisfacer en un corto plazo, para lo cual se hace necesaria la correcta seleccién de las formas
organizativas a emplear en la capacitacion, es por eso que en la etapa de implementacién se
planificaron: consultorias, taller, cursos de promocién, conferencias, entrenamiento en el
puesto de trabajo, asi como charlas sobre la actividad de farmacovigilancia en los matutinos,
inclusion en la intranet y la confeccion de un Boletin tematico.

En la etapa de retroalimentacion, evaluacion y cierre de la capacitacion uno de los objetivos
es evaluar la efectividad de la capacitacion del capital humano de la UEB Laboratorios
Liorad en BPFv. En este caso se aplico la técnica de cuadro logico de Iadov para evaluar la
satisfaccion grupal. Se pudo encuestar el 100 % de la muestra del capital humano que recibio
la capacitacion. El nimero resultante de la interrelacion de las tres preguntas indico el grado
de satisfaccion personal (Tabla 1).

Tabla 1. 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 %

Al aplicar la escala propuesta para calcular el indice de satisfaccién grupal, se obtuvo un
indice de 0,94 que pertenece al intervalo de 0,5 a 1.

CONCLUSIONES

La valoracion positiva de satisfaccion del capital humano con la capacitacion que recibid en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia con un indice grupal de satisfacciéon (ISG) de 0,94
que se corresponde con la categoria de “muy satisfecho”, permitié afirmar la pertinencia y
factibilidad de la metodologia de capacitacién propuesta y evaluar como positiva el impacto
de la metodologia propuesta.
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