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RESUMEN

El presente estudio plante6 como objetivo, evaluar el nivel de conocimiento de
farmacovigilancia del quimico farmacéutico de establecimientos farmacéuticos de
Chilca-Huancayo, 2022. La investigacion se basa en el enfoque cuantitativo, descriptivo-
correlacional, transversal, disefio no experimental. La muestra estuvo conformada por 77
quimicos farmacéutico, a quienes se les aplico la encuesta con escala tipo Likert. Los
resultados del andlisis realizado, se encontrd predominio del sexo femenino 66,2% y
33,8% del género masculino; 39,0% entre 30 a 39 afos, el rango mas elevado y de 50 a
mas 10,4% el mas bajo. El nivel de conocimiento de farmacovigilancia es medio en
90,9%, y un nivel bajo en 9,1%. El estadigrafo de Rho de Spearman de las variables del
estudio indica que el coeficiente es 0,257, reforzado por: 0,000 < 0,05, demostrando que
el nivel de conocimiento de farmacovigilancia se relaciona de manera directa, con el
cumplimiento de farmacovigilancia del quimico farmacéutico, con una fuerza baja y
significativa. Conclusiones: El nivel de conocimiento de farmacovigilancia del quimico
farmacéutico es medio, sin embargo, el nivel de cumplimiento de farmacovigilancia del

quimico farmacéutico es bajo.

Palabras clave: Farmacovigilancia, cumplimiento, establecimiento Farmacéutico.
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ABSTRACT

The research objective was to evaluate the pharmacovigilance knowledge of the
pharmaceutical chemist of pharmaceutical establishments located in Chilca district in
Huancayo, 2022. The research methodology is based on a quantitative, descriptive-
correlational, cross-sectional, non-experimental design. The sample consisted of 77
pharmaceutical chemists, to whom the survey was applied with a Likert-type scale. The
research results showed a 66.2% female predominance and 33.8% male predominance;
39.0% between 30 and 39 years of age, the highest range, and from 50 to over 10.4% the
lowest. The pharmacovigilance knowledge is medium in 90.9%, and a low level in 9.1%.
Spearman's Rho statistic of the study variables indicates that the coefficient is 0.257,
reinforced by: 0.000 < 0.05, demonstrating that the pharmacovigilance knowledge is
directly related with the pharmacovigilance compliance of the pharmaceutical chemist,
with a low and significant strength. Conclusions: The pharmacovigilance knowledge of

the pharmaceutical chemist is medium; however, the compliance level is low.

Keywords: Pharmacovigilance, compliance, pharmaceutical establishment.
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I. INTRODUCCION

El conocimiento de eventos adversos originados por el consumo de medicamentos es
preocupante para pacientes, prescriptores, dispensadores y autoridades de control y
vigilancia sanitarias. Los eventos adversos son causas importantes no solo de consulta
médica sino ademds de hospitalizacion y muerte de pacientes. En los ultimos afios,
muchos medicamentos han sido retirados del mercado como resultado del
riesgo/beneficio no detectado durante la autorizacion de comercializacion (1). La
farmacovigilancia es definida por la OMS como “ciencia y actividades relacionadas con
la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro posible problema relacionado con los farmacos” (2). La
farmacovigilancia incluye, entre sus actividades normales, la identificacion y
cuantificacion del riesgo y factores asociados, a través de la observacion clinica y el
reporte de sospechas de eventos adversos, este enfoque es reconocido como el mas rapido
y eficiente para generar alertas, sefiales o hipotesis causales (3). La Autoridad Nacional
DIGEMID, desde 1999, con RD No. 35-99-DG-DIGEMID, crea el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia, con finalidad de identificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados
al consumo de medicamentos. En julio de 2016 se publico la norma técnica de Salud que
normaliza las practicas de farmacovigilancia y tecnovigilancia de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios por parte de las autoridades
nacionales DIGEMID NTS No. 123-MINSA / DIGEMID -v.01 Norma Técnica de Salud
- RM No: 539-2016/MINSA (3). La presente investigacion evaltia la variable
Conocimiento del profesional sobre farmacovigilancia y se basa en antecedentes de
investigaciones publicadas en diferentes instituciones nacionales e internacionales, asi
tenemos a nivel internacional, en Jordania, Alnawaiseh y AL-Oroud, realizaron una

investigacion sobre el conocimiento en farmacovigilancia y reporte de reacciones



adversas. El objetivo del estudio fue evaluar el conocimiento general, la actitud y la
practica de la notificacion de farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas entre los
farmacéuticos que trabajan en la gobernacion de Alkarak. El método empleado consto de
un estudio transversal durante febrero-abril de 2021. Todos los farmacéuticos empleados
de Alkarak fueron elegidos utilizando un cuestionario basado en una entrevista
estructurada. Se utilizé la prueba de correlacion con la » de Pearson para evaluar las
correlaciones entre las variables métricas, también se aplicd la prueba ¢ de muestras
independientes y las pruebas ANOVA de una via. Para el andlisis estadistico de los datos
se utiliz6 el programa SPSS IBM version 21 y el programa Stand-Alone FACTOR (nivel
de significacion de 0.05). Los resultados mostraron que la mayoria de los farmacéuticos
eran mujeres (74,4%), y la mayoria de los encuestados (84,9%) eran licenciados en
farmacia. Los farmacéuticos mostraron un conocimiento general moderado de la
farmacovigilancia (58,7%) y actitudes positivas hacia su percepcion de la importancia del
reporte de reacciones adversas (78%). La principal barrera era que los farmacéuticos no
sabian como notificar (72,1%). Se concluy6 que existe un esfuerzo moderado por parte
de estos farmacéuticos en las practicas de notificacion de las RAM (4). En Arabia Saudita,
Alshabi et al., realizaron una investigacion sobre conocimiento en farmacovigilancia y
reporte de reacciones adversas. El objetivo del estudio fue evaluar los conocimientos, la
actitud y la practica de los farmacéuticos de hospital con respecto a la farmacovigilancia
y reporte de reacciones adversas a medicamentos (RAM) y conocer los factores que
dificultan el reporte en Najran. El método empleado fue de disefio no experimental
descriptivo, utilizando un cuestionario autoadministrado a 145 farmacéuticos que
trabajaban en hospitales publicos. Los datos se recogieron durante tres meses, desde el 01
de junio de 2018 hasta el 31 de agosto de 2018. Los datos se analizaron con el paquete

SPSS version 23. Se calcularon estadisticas descriptivas (frecuencias, media y desviacion



estandar) y se utiliz6 la prueba de Chi-cuadrado de Pearson para examinar la relacion
entre las variables. Los resultados indicaron que el 42% y el 68.3% de los participantes
identificaron correctamente la definicién de farmacovigilancia y RAM, respectivamente.
El 95% conocia la existencia del sistema de reporte de RAM y el 88.9% conocia la
agencia reguladora responsable. Los participantes mostraron una actitud positiva hacia la
farmacovigilancia y el reporte de RAM; el 90.1% consideraba que el reporte de RAM
formaba parte de la obligacion profesional y el 94.1% creia que debia haber colaboracion
entre farmacéuticos y otros profesionales sanitarios. El 86.1% habia identificado RAM y
el 71,3% habia reportado RAM. La falta de disponibilidad de un entorno profesional para
debatir sobre las RAM y los insuficientes conocimientos farmacoterapéuticos/clinicos se
citaron como los principales factores que disuaden el reporte de RAM. Se concluy6 que,
los farmacéuticos tenian un conocimiento entre medio y bueno y una actitud positiva
hacia la farmacovigilancia y reporte de RAM y una buena practica de reporte de RAM
(5). En India, Patchva, realizO una investigacidbn sobre conocimiento en
farmacovigilancia. El objetivo del estudio fue evaluar la concienciacion sobre la
farmacovigilancia entre los estudiantes de medicina y valorar los conocimientos sobre
farmacovigilancia en el Instituto de Ciencias Médicas y Fundacion de Investigacion Dr.
Pinnamaneni Siddhartha, Chinaoutpally (A.P.). El método empleado consistio de un
estudio transversal utilizando un cuestionario. El cuestionario se disefio para evaluar los
conocimientos sobre farmacovigilancia. La poblacion fueron 180 estudiantes de medicina
de final de carrera (75%) e internos (25%). Los resultados indicaron que la mayoria de
los estudiantes (89.8%) aceptd que el reporte de las RAM es necesario y que la
farmacovigilancia debe ensefiarse en detalle a los profesionales sanitarios. Se concluyo
que, el conocimiento de la farmacovigilancia entre los estudiantes de medicina esta

mejorando gradualmente, pero desgraciadamente la practica real del reporte de las RAM



sigue siendo deficiente entre los estudiantes (6).

En Cuba, Burguet et al., realizaron una investigacion sobre las buenas practicas
de farmacovigilancia, con el objetivo de evaluar el cumplimiento de las buenas practicas
de farmacovigilancia en la Unidad Empresarial de Base Laboratorios Liorad, utilizaron
un check list, de 27 preguntas, aplicado al especialista de farmacovigilancia para una
evaluacion inicial y sometido a criterio de auditores especialistas. Los datos se evaluaron
mediante estadistica descriptiva. De sus resultados mencionan respuestas positivas 83,3%
a las preguntas cerradas y superiores a 16,6% de respuestas negativas, lo que indica que
la unidad de negocio de base de Laboratorios Liorad cuenta con un sistema de
farmacovigilancia. Concluyen que, los diagndsticos iniciales realizados en la unidad de
negocio de base Laboratorios Liorad indican que existe un sistema de farmacovigilancia
con un cumplimiento moderado de las 'Buenas Practicas de Farmacovigilancia'(7). En
Cuba, Benitez et al., realizaron una investigacion sobre farmacovigilancia, con el objetivo
de determinar el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia del personal médico
perteneciente al policlinico universitario “Manuel Piti Fajardo”, del municipio Las Tunas,
periodo enero-mayo 2022. En el estudio descriptivo transversal; utilizaron la técnica de
la encuesta aplicada a 56 profesionales. De sus resultados indican 75% residentes de
medicina general; conocen el modelo de notificacion de reacciones adversas 85,7% y solo
el 21,4% notifico, lo que es consistente con el personal que recibi6d capacitacion. Los
errores mas importantes descubiertos son: no consideran los efectos colaterales como
RAM, 50% indicaron que la nueva exposicion debe ocurrir antes de la sensibilizacion
previa para que ocurra la RAM; el 1,1% dijo que necesitaban dosis altas para convertirse
en RAM. El 37,5% cree que las RAM se notifican cuando hay certeza de asociacion
definitiva y el 33,9% cree que solo se notifican cuando el paciente requiere

hospitalizacion. El 42,9% suspende siempre el tratamiento y comunica una RAM. El



19,6% no orienta a los pacientes de los posibles efectos secundarios. El 33,9% se actualiza
con busquedas en internet. Concluyen que la mitad de los participantes en la encuesta
tenian un nivel medio de conocimiento de farmacovigilancia (8). A nivel nacional
tenemos que, en Arequipa, Delgado-Carpio (2020) realizé una investigacion sobre
conocimiento, actitud y reporte de reacciones adversas a medicamentos en el marco de la
farmacovigilancia. El objetivo del estudio fue determinar la modificacion en los niveles
de conocimientos, actitudes y reporte de RAM en quimico-farmacéuticos arequipeiios
aplicando una accién de intervencion. El método empleado fue de disefio no experimental
descriptivo de corte transversal, con una muestra de 104 profesionales quimico-
farmacéuticos. El nivel conocimiento se midid en inicio, en proceso, en logro previsto y
en logro destacado. El nivel de actitud se midi6 en negativa, indiferente, positiva y super
positiva. Los resultados indicaron que, la edad promedio fue de 43 afios (de 25 a 61 afios);
el 81.93% fue de sexo femenino (de 1 a 36 anos de graduadas). Los afios de servicio de
los quimicos farmacéuticos de la ciudad de Arequipa que participaron fue de 1 a 36 afios,
predominando el grupo de 1 a 10 afios con el 42,67%. Los profesionales mostraron
resultados antes y después de la reunion informativa, en el nivel de conocimiento como
logro previsto (13.25% a 57.83%), logro destacado (de 0 a 3.61%) y conocimiento en
proceso (de 79.52% a 37.35%). Respecto al nivel de actitud, el 8.43% tuvo una actitud
super positiva y un 16.87% tuvo una actitud negativa 15.66% tuvo una actitud indiferente,
obteniendo un incremento en actitud positiva hasta el 74.7% y actitud stper positiva de
10.84% luego de la reunion informativa. Se concluyo que se modificaron los niveles de
conocimiento y actitud frente a la farmacovigilancia, mostrando un incremento en ambas
variables (9). Rodriguez-Tanta et al., realizaron una investigacion sobre conocimientos,
actitudes y practicas sobre farmacovigilancia. El objetivo del estudio fue evaluar el

conocimiento, las actitudes y las practicas de los profesionales sanitarios en materia de



farmacovigilancia en el Seguro Social de Salud (EsSalud). El método empleado fue de
disefio no experimental de corte transversal, con una muestra de 144 profesionales del
Ministerio de Salud del Perti, empleando el cuestionario como instrumento. Ademas, se
analiz6 una base de datos que incluia informacion sobre encuestas realizadas por el Centro
de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud. Los
resultados indicaron que, el 66% de los participantes mostraron un nivel de conocimiento
alto y el 81.2%, una actitud positiva; no obstante, el 71.5% mostré un nivel de practica
de farmacovigilancia inadecuado. Se concluy6 que, el alto nivel de conocimiento y la
actitud positiva sobre farmacovigilancia no se evidencian en la practica de esta actividad,
debiendo implementarse estrategias de integracion (10). En Lima, Pacori-Huamantupa,
realizd una investigacion sobre el nivel de conocimiento en farmacovigilancia y la
practica de reporte de reacciones adversas. El objetivo del estudio fue relacionar el nivel
de conocimiento en farmacovigilancia y la practica de reporte de RAM por el personal
del Hospital de Sandia, 2021. El método empleado fue de disefio no experimental
descriptivo correlacional prospectivo, empleando un cuestionario como instrumento y
con una muestra de 80 profesionales sanitarios. Los resultados indicaron que la muestra
fue constituida por médicos (12.5%), enfermeras (31.3%), obstetras (12.5%), técnicos en
enfermeria (28.8%), quimico-farmacéuticos (2.5%) y odontélogos (12.4%), con
prevalencia de mujeres (65%). La edad vari6 de 31 a 40 afios y la experiencia laboral, de
1 a 5 anos. Los resultados mostraron que, el nivel de conocimiento en farmacovigilancia
fue regular (76.3%) y la practica de reporte de RAM fue baja (56.3%), existiendo relacion
entre las variables (p = 0.023). Se concluyé que el nivel de conocimiento en
farmacovigilancia y la practica de reporte de RAM estuvieron relacionados de manera
significativa (11). Asi mismo en Lima, Naupa, realiz6 una investigacion sobre

conocimiento y buenas practicas de dispensacion. El objetivo del estudio fue determinar



la relacion que existe entre el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia y
cumplimiento de buenas practicas de dispensacion en profesionales quimicos
farmacéuticos que laboran en oficinas farmacéuticas del distrito de Ate, en el periodo
diciembre 2021. Estudio descriptivo correlacional, no experimental, transversal y enfoque
cuantitativo, en una muestra de 83 quimicos farmacéuticos, utilizaron dos cuestionarios
validados con un nivel de 0,8. De sus resultados descriptivos, hallaron 63.9% hombres y
el 36,1% mujeres, con una edad minima de 26 afos y una edad maxima de 55 afios, en
funcion de su nivel de conocimiento en farmacovigilancia el 71% alcanzo6 un nivel alto
de conocimiento, 24% un nivel medio y un escaso 5% de nivel bajo. Existe correlacion
positiva baja entre el nivel de conocimientos sobre farmacovigilancia y la buena practica
farmacéutica (Rho de Spearman = 0,307 y sig. 0,005). Concluyen que existe relacion
significativamente entre el nivel de conocimiento en farmacovigilancia y la adherencia a
las buenas practicas farmacéuticas (12).

Lucana y Rosales, realizaron una investigacion sobre conocimientos y actitudes de
farmacovigilancia, con el objetivo de evaluar la relacion entre el nivel de conocimiento y
las actitudes de los directores técnicos hacia las buenas practicas de farmacovigilancia en
las farmacias de Lima 2022. Disefiaron estudios correlacionales, transversales y
prospectivos. Recolectaron los datos mediante un cuestionario de 12 preguntas sobre
farmacovigilancia y 5 sobre actitudes en una escala de Likert. El cuestionario se elabord
en linea y de forma manual con una muestra de 47 directores técnicos del distrito de San
Isidro de Lima. Se encontrd que el 85,1% de los participantes evaluados demostraron un
alto nivel de conocimiento sobre las buenas practicas de farmacovigilancia y el 91,5%
contaba con una actitud positiva sobre estas practicas. El 91,5% de directores técnicos
contaban con conocimiento alto e intermedio en buenas practicas de farmacovigilancia y

una actitud positiva a estas practicas. Si embargo no se encontrd correlacion significativa



segun el coeficiente de correlacion de Spearman (p-valor=0,091). Concluyen que no
existe relacion entre el nivel de conocimiento y la actitud en la poblacion estudiada (13).
Revisada la literatura se tiene que el conocimiento se define como conocer es uno de los
procesos humanos mas especificos y el conocimiento es su resultado. Esto significa que
el saber y el conocimiento han sido temas de investigacion humana desde la antigiiedad.
Los filésofos, empezando por Platon y Aristoteles, desarrollaron la Epistemologia como
teoria del conocimiento. Hubo muchas respuestas y muchos argumentos utilizados para
apoyarlas, pero ninguna de esas teorias ha sido aceptada hasta ahora como plenamente
satisfactoria. Definir el conocimiento y explicar su naturaleza result6 esquivo y sin un
resultado convincente y universalmente aceptado. La mayoria de las teorias se han
integrado en dos grandes perspectivas: el racionalismo y el empirismo. Simplificando,
podemos decir que ambas teorias aceptan que el conocimiento es una creencia verdadera
justificada, pero difieren a la hora de mostrar las vias por las que se puede encontrar la
verdad o justificar la creencia verdadera (14). Varias culturas antiguas tenian métodos
muy desarrollados para organizar el conocimiento. Sin embargo, fue en la antigua
filosofia griega donde parece haber comenzado una reflexion sistematica y
autoconsciente sobre la naturaleza del propio conocimiento. No est4 claro que se pueda
hablar de teorias del conocimiento plenamente elaboradas antes de Aristoteles, aunque
esta impresion puede deberse en parte a las limitadas pruebas. En cualquier caso, la
cuestion de lo que se puede conocer, y como, es casi tan antigua como la propia filosofia
griega; al menos, segun la opinion tradicional que sittia a Tales de Mileto (activo hacia el
585 a.C.) como el primer filésofo griego (15). El conocimiento no se crea a priori ni es
innato de forma determinista. Se crea a través de nuestra interfaz sensorial con el mundo
real, y es procesado finalmente por nuestra mente. John Locke continud con este enfoque

haciendo hincapié en que los objetos existen en el mundo exterior y que nuestra



percepcion sensorial es la fuente mds importante de nuestro conocimiento. Muchos
filésofos contemporaneos intentaron salvar la brecha entre el racionalismo y el empirismo
generando marcos conceptuales basados en diferentes sintesis entre ambos (16).
Entonces, se ha definido al conocimiento como las condiciones necesarias y suficientes
para saber que algo es asi son, en primer lugar, que lo que se dice saber sea cierto, en
segundo lugar, que se esté seguro de ello y, en tercer lugar, que se tenga derecho a estar
seguro (17). En otras palabras, el conocimiento es una percepcion de las conexiones de
un objeto que determinan su aplicabilidad en una situaciéon determinada (18). El
conocimiento experiencial es el que se obtiene de la conexion directa con el entorno, a
través del sistema sensorial, y luego es procesado por el cerebro. El conocimiento
experiencial es personal, s6lo puede adquirirse a través de la interfaz directa del sistema
sensorial. Se basa esencialmente en la percepcion y la reflexion (19). Las habilidades
significan conocimiento sobre como hacer algo. Se basa en el conocimiento experimental,
pero es un conocimiento bien estructurado y orientado a la accidon que en el que se realice
repetidamente una determinada tarea y aprender haciéndola. Es como aprender
inconscientemente a realizar un determinado procedimiento o a seguir un algoritmo
determinado. El conocimiento practico suele denominarse conocimiento procedimental.
Pueden desarrollarse para cualquier tipo de tarea o actividad, incluidos los procesos de
pensamiento. Por ejemplo, las habilidades de pensamiento son extremadamente
importantes para los trabajadores del conocimiento y para la toma de decisiones. Una de
las habilidades més importantes en el disefio de estrategias es la intuicion (20). Para la
realizar la investigacion se recurrio a la revision del estado del arte de las variables y
diversas fuentes bibliograficas, producto de esta revision se mencionaran los conceptos y
teorias mas relevantes en cuanto a la variable y sus dimensiones: Habiendo definido al

conocimiento como una percepcion de las conexiones de un objeto que determinan su



aplicabilidad en una situacion determinada (21) y, a la farmacovigilancia como “la ciencia
y las actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, compresion y prevencion de
los efectos adversos de los medicamentos (RAM) o cualquier otro problema relacionado
con ellos” (23). La farmacovigilancia se define como ciencia que intenta recopilar,
rastrear, buscar y analizar informacion sobre los efectos secundarios de los
medicamentos, biopreparados, plantas medicinales y medicinas cultura, con fines
informativos innovacién y prevencion de dafos a los pacientes (24). La
farmacovigilancia tiene por objetivo no solo a la accion vinculada a la normativa sanitaria,
sino también a la generacion de una base de datos que permite la realizacion de analisis
estadistico y a través de los casos reportados, elaborar alertas sobre la causalidad para
evitar la exposicion de los pacientes segtin su grado de riesgo, ademas, todo ello permitira
llevar una gestion mas facil en cuanto a los peligros relacionados al uso de medicamentos
(25). Se entiende como conocimiento sobre farmacovigilancia a la percepcion de las
caracteristicas aplicables sobre la ciencia y actividades que de deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de RAM y problemas relacionados. Para llevar a cabo
procedimientos de farmacovigilancia, los profesionales de la salud deben tener los
conocimientos basicos necesarios para detectar y reportar efectos adversos. En el Pert, el
Proyecto de Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, fue
aprobado para su publicacion el dia 2 de enero de 2020, mediante la Resolucion
Ministerial N° 001-2020/MINSA, de conformidad con lo dispuesto en el Decreto
Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud,
modificado por la Ley N° 30895, Ley que fortalece la funcion rectora del Ministerio de
Salud; aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, modificado por el Decreto
Supremo N° 011-2017-SA y el Decreto Supremo N° 032-2017-SA. En este documento

se establecen disposiciones generales, especificas y complementarias sobre la
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Farmacovigilancia (25). Respecto al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, se tiene que, en 1999, la DIGEMID, con RD N°354-99-DG-DIGEMID
dispone de la creacion del Sistema Peruano de Farmacovigilancia, con el fin de
identificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados al consumo de medicamentos. En
febrero de 2002, el Peru forma parte del Programa Internacional de Farmacovigilancia de
la OMS. Mas tarde, en el 2009, la Ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, indica que el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, constituye la estructura nacional y estd regulado
por la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como
Autoridad Sanitaria Nacional de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, de Salud, con el fin de controlar y evaluar la seguridad de los
productos, para adoptar medidas que permitan prevenir y reducir riesgos al usuario y
conservar sus beneficios en la poblacion. es conducido por la DIGEMID. En julio de
2014, en el Decreto Supremo N° 13-2014 SA, se dictan las disposiciones que se refieren
al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, mencionando los integrantes
y objetivos de este sistema nacional (26). Las reacciones adversas a los medicamentos
son efectos no deseados e involuntarios de los farmacos utilizados para la prevencion, el
diagnostico o el tratamiento de enfermedades. A la luz del nimero cada vez mayor de
medicamentos disponibles, no deberia sorprender que dichas reacciones sean
extremadamente frecuentes. Las estadisticas de incidencia varian considerablemente
seguin el método con el que se obtienen los datos y la naturaleza de la poblacién estudiada.
Sin embargo, las estimaciones oscilan entre el 2% y el 7% de los pacientes hospitalizados.
Aunque la mayoria de las reacciones son leves, a veces son graves y son una fuente de
morbilidad considerable y de mortalidad ocasional (27). El diagnostico de una reaccion

adversa a un farmaco suele ser problematico, ya que el aspecto clinico suele ser similar,
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si no idéntico, a varias dermatosis primarias y afecciones infecciosas (especialmente
exantemas viricos) y, en el contexto de los pacientes trasplantados, a la enfermedad de
injerto contra huésped (EICH). El diagndstico histoldégico también puede ser
extremadamente dificil, ya que las reacciones a farmacos pueden mostrar varios patrones
histologicos inflamatorios que imitan otras dermatosis (por ejemplo, espongidtica,
psoriasiforme, liquenoide, pitiridsica). El problema se agrava en el paciente
inmunodeprimido. Con frecuencia, las dificultades de diagnostico se ven agravadas por
la multitud de farmacos prescritos. El problema se agrava aiin mas por la multiplicidad
de erupciones diferentes que puede inducir cualquier farmaco en particular. Por el
contrario, un aspecto clinico determinado puede estar causado por un gran nimero de
farmacos no relacionados (28). La prevalencia de los agentes responsables de las
reacciones adversas a los medicamentos refleja las tendencias de prescripcion para una
poblacion determinada, asi como los riesgos relativos atribuidos a un medicamento en
particular. No debe sorprender, por tanto, que -en un entorno hospitalario- los
antibioticos, los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) y los firmacos psicotrdpicos
sean los mas frecuentemente incriminados. Los anticoagulantes orales, las dosis bajas de
aspirina y la digoxina también son causas frecuentes. En una gran encuesta hospitalaria,
la penicilina y las sulfamidas representaron mas del 80% de todas las reacciones adversas
a medicamentos. La experiencia en la practica general ha sido mucho menos
documentada. En una encuesta realizada en los Paises Bajos, las combinaciones de
sulfonamidas y trimetoprima, las fluoroquinolonas y la penicilina fueron los
antibacterianos que mas frecuentemente causaron erupciones relacionadas con los
medicamentos. En la serie de aproximadamente 150 000 pacientes, el 1% desarrollé una
reaccion (28). Las reacciones adversas a los medicamentos son en su mayoria de origen

no inmunoldgico. Se desarrollan como resultado de una propiedad no deseada pero
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conocida del farmaco (y por lo tanto son totalmente predecibles) o como consecuencia de
la intolerancia/idiosincrasia al fairmaco (y son totalmente impredecibles). Las primeras
son, con mucho, las méas comunes, representando aproximadamente el 80% de todas las
reacciones adversas a medicamentos. Con menor frecuencia, las reacciones adversas a
medicamentos representan una manifestacion de un fendmeno inmunoldgico, las
llamadas reacciones alérgicas a medicamentos. Aunque en teoria las subdivisiones
anteriores estan claramente definidas, en muchos pacientes los mecanismos patogenéticos
subyacentes no estdn nada claros (27). La notificacion de reacciones adversas
sospechosas a medicamentos es un método de farmacovigilancia que se basa en la
comunicacion, la recopilacion de datos; la codificacion y el ingreso a bases de datos, y la
evaluacion periddica por especialistas, esta disefiado para ayudar a los expertos a
identificar de forma temprana posibles problemas de seguridad en el uso de
medicamentos. La comunicacion se realiza a través de profesionales médicos, por los
titulares de una autorizacion de comercializacion a través de un formato estandarizado
denominado “tarjetas amarillas” que se envian a las autoridades sanitarias y a la industria
farmacéutica (29). En este contexto nace nuestra inquietud por responder las siguientes
interrogantes: problema general ;Cual es el nivel de conocimiento de farmacovigilancia
del quimico farmacéutico de establecimientos Farmacéuticos de Chilca-Huancayo 20227
y como problemas especificos ;Cudl es el nivel de conocimientos generales de
farmacovigilancia del quimico farmacéutico de establecimientos de Chilca-Huancayo
20227?; (Cual es el nivel de conocimiento de reportes de Reacciones adversas de
medicamentos del quimico farmacéutico de establecimientos farmacéuticos de Chilca-
Huancayo 20227?; ;Cuédl es el nivel de conocimiento del sistema peruano de
farmacovigilancia del quimico farmacéutico de establecimientos farmacéuticos de

Chilca-Huancayo 2022?; ;Cémo se relaciona el nivel de conocimiento de
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farmacovigilancia con el cumplimiento del quimico farmacéutico de establecimientos
farmacéuticos de Chilca-Huancayo 2022?. El presente estudio se justifica porque se
analizard la dimension del conocimiento de farmacovigilancia en establecimientos que
dispensan medicamentos, considerando que, para el logro de un desempefio laboral
positivo, se requiere de conocimientos para identificar, evaluar y prevenir riesgos que se
asocian al consumo de medicamentos ademas de conocer y notificar al Sistema Peruano
de Farmacovigilancia, que le permita mejorar su desempefo profesional. El cumplimiento
de las buenas practicas de farmacovigilancia tiene relevancia social porque beneficiara el
desempefio profesional del quimico farmacéutico, manifestado en la atencion de calidad
a los usuarios que se acuden a los establecimientos farmacéuticos. Con el presente estudio
nos proponemos alcanzar el objetivo general: Evaluar el nivel de conocimiento de
farmacovigilancia del quimico farmacéutico de establecimientos Farmacéuticos de
Chilca-Huancayo, 2022 y como objetivos especificos, determinar el nivel de
conocimientos generales de farmacovigilancia del quimico farmacéutico de
establecimientos farmacéuticos de Chilca-Huancayo; determinar el nivel de conocimiento
de notificacion de Reacciones adversas de medicamentos, del quimico farmacéutico de
establecimientos farmacéuticos de Chilca-Huancayo; determinar el nivel de conocimiento
del sistema peruano de farmacovigilancia, del quimico farmacéutico de establecimientos
farmacéuticos de Chilca-Huancayo; determinar como se relaciona el nivel de
conocimiento de farmacovigilancia con el cumplimiento del quimico farmacéutico de
establecimientos farmacéuticos de Chilca-Huancayo. Asi mismo plantear la hipotesis, el
nivel de conocimiento de farmacovigilancia se relaciona significativamente con el
cumplimiento del quimico farmacéutico de establecimientos farmacéuticos de Chilca-

Huancayo, 2022.
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1. METODO
2.1. Tipo y diseiio de investigacion

2.1.1 Tipo de investigacion

Corresponde a una investigacion de enfoque cuantitativo, nivel
descriptivo-correlacional, de corte transversal.
Enfoque cuantitativo: proceso que examina los datos numéricos de un grupo,
para obtener respuestas objetivas y concluyentes.
Investigacion descriptiva: se orientara a describir el fenomeno de estudio, tal
como se presenta, sin manipular las variables correspondientes (30).
Investigacion transversal: los datos se registraran una sola vez en el tiempo no

tendra seguimiento una vez concluido el estudio (31).

2.1.2 Diseiio de investigacion
No experimental — transversal, se describird la relacion entre las variables de
investigacion en el tiempo en el que ocurra el estudio, no se manipularon

intencionalmente las variables.

Esquema del disefio
At
M r
Yo,

En donde:

M = Muestra
Ox= variable 1: Gestioén de optimizacion del tiempo de espera

Oy = variable 2: En proceso dispensacion y expendio de medicamentos

r = Relacidn entre variables.
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2.2. Poblacion, muestra y muestreo

2.2.1 Poblacion

Conformada por los 171 profesionales Quimicos Farmacéuticos de
Establecimientos Farmacéuticos de Chilca- Huancayo, registradas en la Direccion

Regional de Salud de Junin.

2.2.2 Muestra

Conformada por 77 Quimicos Farmacéuticos de establecimientos

Farmacéuticos de Chilca-Huancayo.

N* 72 % p¥q
n =
e? (N-1)+Z? * p*q
Donde:
n = Tamafo de la muestra
N = Total de la poblacién
V4 = 1.96 (95% de confianza)
p = proporcion de positivos
q = proporcion de negativos
e = precision de la estimacion (0.05)

Reemplazando valores:

171* 1.96% * 0.6*0.4

0.052 (171-1) + (1.96)* * 0.6*0.4

n = 77 Quimicos Farmacéuticos
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Criterios de seleccion

a. Criterios de inclusion.

- Quimicos Farmacéuticos de Establecimientos Farmacéuticos de Chilca-
Huancayo, registrados en la Direccion Regional de Salud de Junin.

- Quimicos Farmacéuticos que acepten participar en el estudio y que firmen
el consentimiento informado.

b. Criterios de exclusion

- Quimicos Farmacéuticos de establecimientos farmacéuticos que no deseen

participar en el estudio.

2.2.3 Muestreo

Muestreo no probabilistico, por conveniencia, para poblaciones finitas.

2.3. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos, validez y confiabilidad
2.3.1 Técnica
La técnica que se utiliz6 en el estudio fue la encuesta. Una encuesta es un
proceso de recogida de datos que puede incluir una gran variedad de métodos,
incluido un cuestionario (32).
2.3.2 Instrumento de recoleccion de datos
El instrumento a emplear en la investigacion sera el cuestionario, con un
formato estructurado convenientemente para obtener de manera directa los datos

(33)

2.3.3 Validez y confiabilidad
Validez
El instrumento fue validado por el juicio de tres expertos, quienes

evaluaran individualmente el instrumento para determinar si los indicadores para
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cada dimension son pertinentes, claros y relevantes para cumplir con los
objetivos del estudio.

Confiabilidad

La confiabilidad fue evaluada con el parametro estadistico Alfa de Cronbach,
para obtener un resultado superior a un coeficiente de 0,8, o lo més cercano a 1,

para garantizar la fiabilidad del instrumento.

2.4. Procedimiento
- Se seleccionaron los establecimientos farmacéuticos que cumplieron los criterios
de inclusion.
- Se solicit6 al propietario del establecimiento la autorizacion para el desarrollo
del estudio.
- Se coordind con el Quimico Farmacéutico la hora adecuada para la aplicacion
de la encuesta.
- Se inform¢ al participante sobre los objetivos del estudio y se solicité la firma
del consentimiento informado.
- Los datos se ingresaron a una base de datos Excel.
- Luego se exportaron al programa SPSS version 26 para analizarlos y los
resultados del analisis fueron presentados en tablas y graficos.

2.5. Método de analisis de datos
Los datos fueron analizados en el software SPSS v. 26, haciendo uso de los

métodos de estadistica descriptiva: frecuencia y porcentaje representados en tablas y

graficos para mejor comprension.

2.6. Aspectos éticos

La investigacion se realizara poniendo en practica los principios de veracidad y
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autenticidad sefialados para la investigacion cientifica y el Cédigo de Etica vigente de la
Universidad Privada de Huancayo “Franklin Roosevelt”. Se invitara a la participacion al
estudio respetando la opcion de participacion voluntaria contando con el consentimiento
informado y respetando la decision de negarse a participar. Se respetard la
confidencialidad de la informacion, que se utilizaran exclusivamente para los fines de la

investigacion, manteniendo en el anonimato la identidad de los involucrados.
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III. RESULTADOS

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas de Quimicos Farmacéuticos de establecimientos del

distrito de Chilca-Huancayo.

n %
Género Masculino 26 33,8
Femenino 51 66,2
Total 77 100,0
Edad 28 a29 12 15,6
30a39 30 39,0
40 a 49 27 35,1
50 a mas 8 10,4
Total 77 100,0

Fuente: Elaboracion propia

66.2
39
33.8 35.1
15.6
10.4

Masculino Femenino 28 a29 30a39 40a49 50 amas
Género Edad

70

Porcentaje (%)
—_ [\®] w BN W [N
(e} () () (e} (e} ()

(e}

Grafico 1. Distribucion de quimicos farmacéuticos segin caracteristicas
sociodemograficas

Interpretacion:

Segun se muestra en la tabla y grafico 1, acerca del género de los quimicos farmacéuticos
de establecimientos farmacéuticos de Chilca-Huancayo, se observa predominio del
género femenino 66,2%, correspondiente a 51 profesionales y 33,8% que corresponden a
26 profesionales del género masculino. Sobre la edad, se encontré el promedio mas alto
en el rango de 30 a 39 afios 39,0% (30), de 40 a 49 un promedio de 35,1% (27), de 28 a

29 afios un 15,6% y un menor porcentaje 10,4% en el rango de 50 a mas afios de edad.
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Tabla 2. Nivel de conocimiento de farmacovigilancia del quimico farmacéutico de

establecimientos de salud Chilca-Huancayo, 2022.

Frecuencia Porcentaje
Bajo 7 9.1
Medio 70 90.9
Total 77 100.0

Fuente: Elaboracion propia

Porcentaje

Bajo Medio

Nivel de conocimeinto de farmacovigilancia

Grafico 2. Representacion del nivel de conocimiento de farmacovigilancia

Interpretacion

El nivel conocimiento de farmacovigilancia del quimico farmacéutico mostrado en la
tabla y grafico 2, es medio en 90,9%, que corresponde a 70 profesionales de
establecimientos farmacéuticos de Chilca-Huancayo, asi mismo se observa un escaso

nivel bajo 9,1% correspondiente a 7 profesionales.
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Tabla 3. Nivel de conocimientos generales de farmacovigilancia del quimico

farmacéutico
Frecuencia Porcentaje
Valido Medio 14 18,2
Alto 63 81,8
Total 77 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Porcentaje

Medio Alto

Conocimiento general

Grafico 4. Conocimientos generales de farmacovigilancia

Interpretacion

Segun se muestra en la tabla y grafico 3, de los resultados de conocimientos generales de
farmacovigilancia, analizado en 77 participantes, se observa un nivel alto con 81,82% y

un nivel medio en 18,2%, no se hallo nivel bajo.

Tabla 4. Nivel de conocimiento de notificacion de Reacciones adversas del quimico

farmacéutico
Frecuencia Porcentaje
Valido Medio 20 26,0
Alto 57 74,0
Total 77 100,0

Fuente: Elaboracion propia

22



Porcentaje

Medio Alto
C. reportes RAMs

Grafico 4. Conocimiento de notificacion de reacciones adversas del quimico
farmacéutico

Interpretacion

En la tabla y gréafico 4, se muestra el nivel de conocimiento de notificacion de
reacciones adversas de medicamentos, en donde se observa un nivel alto en
74,0 % de participantes y un nivel medio 26.0%, evidenciando que los
quimicos farmacéuticos responsables de la direccion técnica conocen la norma
técnica Buenas practicas de Farmacovigilancia, y en que consiste la

notificacion de reacciones adversas.

Tabla 5. Nivel de conocimiento del sistema peruano de farmacovigilancia del quimico

farmacéutico
Frecuencia Porcentaje
Valido Medio 29 37,7
Alto 48 62,3
Total 77 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Porcentaje

Medio Alto

Conocimiento del Sistema Peruano de SAlud

Grafico 5. Conocimiento del sistema peruano de farmacovigilancia
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Interpretacion

Como se muestra en la tabla y figura 5, del resultado del analisis del conocimiento del
sistema peruano de farmacovigilancia, evaluado en 77 participantes, es alto con 62,3% y
medio con 37,7%, lo que podria indicar que los profesionales conocen la linea de
comunicacion de farmacovigilancia y las direcciones locales, regionales y nacionales a
las cuales dirigirse en caso de deteccion de reacciones adversas medicamentosas,

manifestadas en los usuarios de establecimientos farmacéuticos.

Tabla 6. Cumplimiento de farmacovigilancia del quimico farmacéutico

Frecuencia Porcentaje
Valido Bajo 43 55,8
Medio 33 42,9
Alto 1 1,3
Total 77 100,0

Fuente: Elaboracién propia

Porcentaje

Bajo Medio

Cumplimiento de farmacovigilancia

Grifico 6. Representacion porcentual del Cumplimiento de farmacovigilancia
Interpretacion

Del cumplimiento de farmacovigilancia se muestra en la tabla y grafico 6, se observa un
nivel bajo en 55,8% de los participantes, un nivel medio en 42,9% y un escaso nivel alto
con 1,3%, entendiendo con los resultados que a pesar del nivel de conocimiento las
buenas practicas de farmacovigilancia no se ha implementado acorde con lo dispuesto en

la norma vigente.
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Tabla 7. Prueba de normalidad

Kolmogorov-Smirnov* Shapiro-Wilk
Estadistico gl Sig. [Estadistico gl Sig.
Conocimientos generales de ,498 77 ,000 ,469 77 ,000
Farmacovigilancia
Conocimiento de reportes de 221 77 ,000 ,906 77 ,000
RAMs
Conocimiento del Sistema ,367 77 1,000 , 721 77 ,000
peruano de Farmacovigilancia
Cumplimiento de ,146 77 1,000 ,931 77 ,000
Farmacovigilancia

a. Correccion de significacion de Lilliefors

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion

De los resultados de la prueba de distribucion norma, en la que se utilizo el estadistico de
Kolmogorov-Smirnov (K-S), en la muestra de 77 quimicos farmacéuticos, se observo el
valor de significacion de 0,000, en cada dimension analizada, menor a 0,05, a un nivel de
significacion tedrico de un a equivalente a 0,05, correspondiente a 95% de confianza. lo
que llevo a la decision de utilizar el estadistico inferencial no paramétrico del coeficiente

de correlacion Rho de Spearman.

Tabla 8. Prueba de hipotesis

Cumplimiento de

farmacovigilancia

o Coeﬁme.r}te de 1,000 257"
Conocimiento de correlacion

farmacovigilancia Sig. (bilateral) ) 024

N 77 77

*. La correlacion es significativa en el nivel 0,05 (bilateral).

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion

El estadigrafo Rho de Spearman muestra un valor p = 0,024, menor a 0,05 basado en el
resultado se acept6 la Ha: El nivel de conocimiento de farmacovigilancia se relaciona
significativamente con el cumplimiento del quimico farmacéutico de establecimientos
farmacéuticos de Chilca-Huancayo, 2022, y se rechazé la Ho: El nivel de conocimiento
de farmacovigilancia se relaciona con el cumplimiento del quimico farmacéutico de

establecimientos farmacéuticos de Chilca-Huancayo, 2022, con una correlacion positiva
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bajaigual a 0,257. El valor de significacion de la prueba fue inferior a 0.05, determinando
que el Nivel de conocimiento de farmacovigilancia se relaciona de manera directa, con el
cumplimiento de farmacovigilancia del quimico farmacéutico con una fuerza baja y

significativa correlacion positiva baja igual a 0,257.
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IV. DISCUSION
De las caracteristicas sociodemograficas de la muestra conformada por 77 profesionales
quimicos farmacéuticos se encontrd 66,2% del género femenino y 33,8% masculino; la
menor edad encontrada de 28 afios y la mayor de 54 afios.

Segun el objetivo general, evaluar el nivel de conocimiento de farmacovigilancia
del quimico farmacéutico de establecimientos farmacéuticos de Chilca-Huancayo, 2022,
se arribo a los siguientes resultados, el nivel de conocimiento de farmacovigilancia es
medio en 90,9% de los participantes, y un 9,1% muestran un nivel de conocimiento de
farmacovigilancia bajo. Se detalla que, debido a los hallazgos presentados se tuvo
evidencia que los profesionales muestran nivel medio de conocimiento de
farmacovigilancia, una pequefia proporcion de nivel bajo y ningun resultado de nivel alto.
Se han realizado estudios similares como el de Pacori-Huamantupa, en la investigacion
sobre el nivel de conocimiento en farmacovigilancia y practica de reporte de reacciones
adversas. El objetivo del estudio fue relacionar el nivel de conocimiento en
farmacovigilancia y practica de reporte de RAM por el personal del hospital de Sandia,
2021. El método empleado fue de disefio no experimental, descriptivo correlacional
prospectivo, empleando un cuestionario como instrumento y con una muestra de 80
profesionales sanitarios. Los resultados indicaron que el conocimiento en
farmacovigilancia fue regular (76.3%) (11). Y se contrapone con estudios como el de
Naupa, quien realiz6 una investigacion sobre conocimiento y buenas practicas de
dispensacion. El objetivo del estudio fue determinar la relacion que existe entre el nivel
de conocimiento sobre farmacovigilancia y cumplimiento de buenas practicas de
dispensacion en profesionales quimicos farmacéuticos que laboran en oficinas
farmacéuticas del distrito de Ate, en el periodo diciembre 2021. Estudio descriptivo

correlacional, no experimental, transversal y enfoque cuantitativo, en una muestra de 83
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quimicos farmacéuticos. De sus resultados hallaron en funcion de su nivel de
conocimiento en farmacovigilancia el 71% alcanz6 un nivel alto de conocimiento, 24%
un nivel medio y 5% nivel bajo (12). Teniendo como base tedrica el conocimiento sobre
farmacovigilancia es la percepcion de las caracteristicas aplicables sobre la ciencia y
actividades que de deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de RAM vy
problemas relacionados. Para llevar a cabo procedimientos de farmacovigilancia, los
profesionales de la salud deben tener los conocimientos basicos necesarios para detectar
y reportar efectos adversos (.

Respecto al objetivo especifico 1, determinar el nivel de conocimientos generales de
farmacovigilancia del quimico farmacéutico de establecimientos farmacéuticos de
Chilca-Huancayo, se llego6 a los siguientes resultados, el nivel de conocimientos generales
fue alto en el 81.82% de los profesionales y un nivel medio en 18,2%, no se encontro
nivel bajo. Resultados que coinciden con Lucana y Rosales, en la investigacion que
realizaron sobre conocimientos y actitudes de farmacovigilancia, con el objetivo de
evaluar la relacion entre el nivel de conocimiento y las actitudes de los directores técnicos
hacia las buenas practicas de farmacovigilancia en las farmacias de Lima 2022. Disefiaron
estudios correlacionales, transversales y prospectivos, en 47 profesionales directores
técnicos del distrito de San Isidro de Lima. Se encontr6é que el 85,1% de participantes
evaluados demostraron un alto nivel de conocimiento sobre las buenas practicas de
farmacovigilancia. Los resultados obtenidos en el presente estudio se contraponen con
Alnawaiseh y AL-Oroud, en la investigacion sobre el conocimiento en farmacovigilancia
y reporte de reacciones adversas. El objetivo del estudio fue evaluar el conocimiento
general, la actitud y la practica de la notificacion de farmacovigilancia y reporte de
reacciones adversas. El objetivo del estudio fue evaluar el conocimiento general, la

actitud y la practica de la notificacién de farmacovigilancia y reporte de reacciones
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adversas entre los farmacéuticos que trabajan en la gobernacion de Alkarak. Sus
resultados mostraron un conocimiento general moderado de la farmacovigilancia
(58,7%).

Segun el objetivo especifico 2, determinar el nivel de conocimiento de
notificacion de Reacciones Adversas del quimico farmacéutico de establecimientos
farmacéuticos de Chilca-Huancayo, se encontrd un nivel alto en 74,0% de participantes
y un nivel medio 26,0%, evidenciando que los profesionales responsables de la direccion
técnica conocen la normatividad vigente de farmacovigilancia, y la notificacion de
reacciones adversas a medicamentos. Los resultados similares con los de Alshabi et al.,
que realizaron una investigacion sobre conocimiento en farmacovigilancia y reporte de
reacciones adversas. El objetivo fue evaluar los conocimientos, la actitud y la practica de
los farmacéuticos del hospital con respecto a la farmacovigilancia y reporte de reacciones
adversas a medicamentos y conocer los factores que dificultan el reporte en Niran, con
una muestra de 145 quimicos farmacéuticos que trabajaban en hospitales publicos. Los
resultados indicaron que el 42% y el 68,3% de los participantes identificaron
correctamente la definicion de farmacovigilancia y RAM, respectivamente. Asi mismo
Patchva, realizé una investigacion sobre conocimiento en farmacovigilancia. El objetivo
del estudio fue evaluar la concienciacién sobre farmacovigilancia en el Instituto de
Ciencias Meédicas y Fundacion de Investigacion Dr. Pinnamaneni Siddartha,
Chinaoutpally. La poblacion considerada fue de 180 estudiantes de medicina Los
resultados indicaron que la mayoria de los estudiantes (89,8%) aceptod que el reporte de
las RAM es necesario y que la farmacovigilancia debe ensefiarse en detalle a los
profesionales sanitarios. Asi mismo Benitez et al., realizaron una investigacion sobre
farmacovigilancia, con el objetivo de determinar el nivel de conocimiento sobre

farmacovigilancia del personal médico perteneciente al policlinico universitario “Manuel
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Piti Fajardo”, del municipio Las Tunas, periodo enero-mayo 2022. En sus resultados
indican 75% residentes de medicina general, conocen el modelo de notificacion de
reacciones adversas 85,7% y solo el 21,4% notifico, lo que es consistente con el personal
que recibio capacitacion. Teniendo como base la teoria de Adenuga et al., la notificacion
de reacciones adversas sospechosas a medicamentos es un método de farmacovigilancia
que se basa en la comunicacion, la recopilacion de datos; la codificacion y el ingreso a
bases de datos, y la evaluacion perioddica por especialistas, esta disefiado para ayudar a
los expertos a identificar de forma temprana posibles problemas de seguridad en el uso
de medicamentos. La comunicacion se realiza a través de un formato estandarizado
denominado “tarjetas amarillas” que se envian a las autoridades sanitarias y a la industria
farmacéutica.

Segun el objetivo especifico 3, determinar el nivel de conocimiento del sistema
peruano de farmacovigilancia del quimico farmacéutico de establecimiento farmacéutico
de Chilca-Huancayo, se llego a los siguientes resultados del analisis del conocimiento del
sistema peruano de farmacovigilancia, evaluado en 77 participantes, es alto con 62,3% y
medio en 37,7%, lo que podria indicar que una proporcidon mayoritaria de los
profesionales conocen la linea de comunicacion de farmacovigilancia y las direcciones
locales, regionales y nacionales a las cuales dirigirse en caso de deteccion de reacciones
adversas medicamentosas, manifestadas por los usuarios de establecimientos
farmacéuticos. Estos resultados coinciden con Alshabi et al., en el estudio que evaluaron
conocimientos, actitud y practica con respecto a farmacovigilancia y reporte de RAM,
indicando en sus resultados que el 95% de los participantes conocia la existencia del
sistema de reportes RAM y el 88,9% conocia la agencia reguladora responsable. Teniendo
como base la teoria del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, que

constituye la estructura nacional y estd regulado por la Direccion General de
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Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad Sanitaria Nacional de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, de Salud, con el
fin de controlar y evaluar la seguridad de los productos, para adoptar medidas que
permitan prevenir y reducir riesgos al usuario y conservar sus beneficios en la poblacion.
En julio de 2014, en el Decreto Supremo N° 13-2014 SA, se dictan las disposiciones que
se refieren al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, mencionando los
integrantes y objetivos de este sistema nacional.

Segun el objetivo especifico 4. Determinar como se relaciona el nivel de
conocimiento de farmacovigilancia con el cumplimiento del quimico farmacéutico de
establecimientos farmacéuticos de Chilca-Huancayo, se lleg6 a los siguientes resultados,
el estadistico Rho de Spearman muestra un valor p = 0,024, menor a 0,05, basado en el
resultado se acept6 la hipotesis alterna y se rechaza la hipotesis nula, con una correlacion
positiva baja igual a 0,257. Determinando que el nivel de conocimiento de
farmacovigilancia del quimico farmacéutico se relaciona de manera directa, con el
cumplimiento del quimico farmacéutico con una fuerza baja y significativa (coeficiente
rho de Spearman = 0.254, p = 0.024). Estos resultados coinciden con Rodriguez-Tanta et
al., quienes realizaron una investigacion sobre conocimientos, actitudes y practicas sobre
farmacovigilancia. El objetivo del estudio fue evaluar el conocimiento, las actitudes y
practicas de los profesionales sanitarios en materia de farmacovigilancia en el Seguro
Social de Salud (EsSalud), en una muestra de 144 profesionales. En sus resultados indican
que el alto nivel de conocimiento no se evidencia con la actitud positiva sobre
farmacovigilancia. Asi mismo Pacori-Huamantupa, en su investigacion relaciona el nivel
de conocimiento en farmacovigilancia y la practica de reporte RAM, encontrando un nivel
de conocimiento regular y una practica de reporte de RAM baja, existiendo relacion

significativa entre las dos variables con un p = 0,023.
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V. CONCLUSIONES

Después de realizada la investigacion y en base a los resultados se concluye:

1. El nivel de conocimiento de farmacovigilancia es medio en 90,9%, que corresponde
a 70 quimicos farmacéuticos de establecimientos farmacéuticos de Chilca-Huancayo

2. El nivel de conocimientos generales de farmacovigilancia es alto en una proporcion
de 81,82%.

3. Elnivel de conocimiento de notificacion de Reacciones adversas del quimico

farmacéutico es alto en 74,0 %.

4. El nivel de conocimiento del sistema peruano de farmacovigilancia del quimico

farmacéutico es alto en 62,3%

5. El nivel de conocimiento de farmacovigilancia se relaciona de manera directa con el
cumplimiento del quimico farmacéutico de establecimientos farmacéuticos, con un

coeficiente de correlacion de 0,257 y un valor de significacion de 0,024 < 0,05
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VI. RECOMENDACIONES

1. A los quimicos farmacéuticos, capacitarse permanentemente, al menos de un afio de
en topicos de farmacovigilancia, para afianzar sus conocimientos.

2. Revisar periddicamente los procedimientos operativos estandar para actualizarlos de
acuerdo a las modificatorias de la norma de buenas practicas de farmacovigilancia.

3. A los quimicos farmacéuticos incluir temas de notificaciones de reacciones adversas
en el cronograma anual de capacitacion al personal del establecimiento farmacéutico.

4. A las autoridades universitarias, incluir cursos electivos del sistema peruano de
farmacovigilancia y sus objetivos, en la formacion del quimico farmacéutico.

5. Implementar un sistema de farmacovigilancia
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Anexo 1. Matriz de consistencia

Autor(es): Comun Gallegos Alex

Tema: “Conocimiento de Farmacovigilancia del Quimico Farmacéutico de Establecimientos Farmacéuticos de Chilca-Huancayo 2022”

VARIABLE Y ,
PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS DIMENSIONES METODOLOGIA

PROBLEMA GENERAL: OBJETIVO GENERAL - El nivel de | Variable 1 ALCANCE DE LA INVESTIGACION:

(Cual es el nivel de conocimiento de Evaluar el nivel de conocimiento de conocimiento de Descriptiva-correlacional

farmacovigilancia del quimico farmacovigilancia del quimico farmacovigilancia  se Conocimiento de | METODO DE LA INVESTIGACION

farmacéutico de establecimientos farmacéutico de establecimientos relaciona farmacovigilancia Deductivo

Farmacéuticos de Chilca-Huancayo Farmacéuticos de Chilca-Huancayo significativamente con DISENO DE LA INVESTIGACION

20227 2022. el cumplimiento del | Dimensiones No experimental, transversal

PROBLEMAS ESPECIFICOS: OBJETIVOS ESPECIFICOS: quimico farmacéutico POBLACION

- (Cual es el nivel de conocimientos | - Determinar el nivel de de  establecimientos | - Conocimientos Conformada por 171 Quimicos Farmacéuticos de
generales de farmacovigilancia del | conocimientos generales de farmacéuticos de generales de | establecimientos farmacéuticos
quimico farmacéutico de | farmacovigilancia del quimico | Chilca-Huancayo, farmacovigilancia MUESTRA
establecimientos  farmacéuticos de | farmacéutico de establecimientos 2022. Conformada por 77 quimicos farmacéuticos de
Chilca-Huancayo 2022? farmacéuticos de Chilca-Huancayo. Conocimiento de | establecimientos farmacéuticos.
(Cual es el nivel de conocimiento de | - Determinar el nivel de conocimiento reportes de | TECNICA _ DE RECOPILACION DE
notificacion de Reacciones adversasdel | de notificacion de Reacciones reacciones adversas | INFORMACION
quimico farmacéutico de | adversas del quimico farmacéutico - Conocimiento  del | S¢ utilizo la técnica de encuesta
establecimientos ~ farmacéuticos de | de establecimientos farmacéuticos de sistema peruano de | INSTRUMENTO
Chilca-Huancayo 2022? Chilca-Huancayo. farmacovigilancia El instrumento fue el cuestionario en el que se
(Cual es el nivel de conocimiento del | - Determinar el nivel de conocimiento recolectaron los datos y fue evaluado por jueces expertos
sistema peruano de farmacovigilancia | del sistema peruano de Variable 2 en el tema.
del quimico  farmacéutico de | farmacovigilancia del quimico i
establecimientos  farmacéuticos de | farmacéutico de establecimientos Cumplimiento de TE,C'N.ICAS DE PROCESAMIENTO DE DATO? '
Chilca-Huancayo 20227 farmacéuticos de Chilca-Huancayo. farmacovigilancia Ana.hs.1s estadistico descrlptlvo. en el.Software estadistico
(Como se relaciona el nivel de | -Determinar cémo se relaciona el Statistical Package for the Social Sciences (SPSS v 26).
conocimiento de farmacovigilancia con | nivel de  conocimiento  de . . Se empleé métodos de estadistica descriptiva: frecuencia
el cumplimiento del quimico | farmacovigilancia con el Dimensiones porcentaje.s, representados en tablas y graficos para mejor
farmacéutico de  establecimientos | cumplimiento del quimico comprension.
farmacéuticos de Chilca-Huancayo | farmacéutico de establecimientos Notificacion de | Estadistica inferencial para establecer la relacion entre las
20227 farmacéuticos de Chilca-Huancayo. reacciones adversas. variables.
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Anexo 2. Operacionalizacion de Variable

Variable Definicion operacional Dimensiones Indicadores Items Escala
Farmacovigilancia 1-5
. Objetivos de la farmacovigilancia
Conocimientos generales de .
. . Actividades
farmacovigilancia ] )
Deteccion de sospecha de reaccion
adversa Nominal
., . i 6-10
Percepcion de las caracteristicas Reacciones adversas Escala de Likert
. . . Evaluacion y reporte de reacciones
aplicables sobre la ciencia y Conocimientos de p y rep
.. . ., ) o . adversas
Conocimiento de actividades que de deteccion, notificacion de reacciones . 5 1.En desacuerdo
farmacovigilancia evaluacion, comprension Notificacion espontanea 2.Ni de acuerdo ni
adversas
prevencion de RAM y problemas Informacion de reportes y eventos en desacuerdo
relacionados. adversos 3.De acuerdo
Sistema peruano de farmacovigilancia 11-15
Autoridades Regionales
Conocimiento del s.1s'Fema. Organos descentralizados
peruano de farmacovigilancia . C
Acciones de farmacovigilancia
Estado en el que se esta de Identificacién de EAM 1-7 Nominal
acuerdo con las actividades de las . . Procedimiento para la notificacion de Escala de Likert
. o Notificacion de .
Cumplimiento de buenas practicas de . reacciones adversas 1. Nunca
C s . reacciones adversas ) . .
farmacovigilancia farmacovigilancia, establecidas en Numero de notificaciones de sospecha 2. A veces

la norma vigente.

de RAM

3. Siempre
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Anexo 3. Instrumento

Cuestionario que mide el nivel de conocimiento de farmacovigilancia

Datos Generales

Sexo M [ ]

F[]

Edad ..............
1 2 3
En desacuerdo Ni de acuerdo ni en desacuerdo De acuerdo
Dimension 1: Conocimientos generales de Farmacovigilancia 1 2

1. Para la OMS, la farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relativas a
detectar, evaluar, interpretar y prevenir los efectos adversos o cualquier otro
potencial problema relacionado con los farmacos.

2. El objetivo de la farmacovigilancia es identificar, cuantificar, evaluar y prevenir
los riesgos asociados al uso de los medicamentos.

3. En la oficina farmacéutica, el quimico farmacéutico es quien asume las
responsabilidades de farmacovigilancia.

4. El quimico farmacéutico es responsable de elaborar e implementar dentro de los
procedimientos escritos o en un archivo magnético, sobre la notificacion, registro
y envio de las reacciones adversas e incidentes adversos detectados en la oficina
farmacéutica.

5. La informacioén de los profesionales de salud es clave en la Farmacovigilancia.

Dimension 2: Conocimientos de reportes de reacciones adversas

6. Una reaccién adversa a medicamentos es cualquier efecto indeseado que ocurre
tras la administraciéon de un medicamento a dosis terapéutica.

7. Los métodos de evaluacion y reporte de RAM son el sistema de notificacion
espontanea, sistema de vigilancia hospitalaria, estudios epidemiolégicos.

8. Los reportes de RAM se realiza mediante la hoja amarilla

9. La informacién de los reportes de reacciones y eventos adversos no son de caracter
confidencial.

10. Las sospechas de reacciones adversas leves y moderadas, deben ser remitidas en
un plazo no mayor de 15 dias de conocido el caso y las sospechas de las
reacciones adversas graves deben ser reportadas dentro de las 24 horas de
conocido el caso, ambos en los formatos aprobados por la ANM.

Dimension 3: Conocimiento del Sistema Peruano de Farmacovigilancia

11. Segun el articulo 35 de la Ley N° 29459 la autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) conduce el
Sistema Peruano de Farmacovigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios.

12. Es obligacion de los profesionales y de los establecimientos de salud, en todo el
ambito donde desarrollan su actividad profesional, reportar a los drganos
desconcentrados de la autoridad nacional de salud (OD), ANM, las autoridades
regionales de salud (ARS), o a la autoridad nacional regional (ARM), segin
corresponda, las sospechas de reacciones adversas y eventos adversos de los
medicamentos.

13. Las autoridades regionales de salud (ARS) promueven la realizacion de los
estudios farmacoepidemiologicos necesarios para evaluar la seguridad de los
medicamentos autorizados.
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14. El ministerio de salud a través de la direcciéon general de medicamentos
(DIGEMID) tiene la responsabilidad de conducir las acciones de
farmacovigilancia en el pais.

15. Es obligacion del fabricante o importador, titular de registro sanitario, reportar a
la ANM, sobre sospechas de RAMs.

Cuestionario que mide el cuamplimiento de farmacovigilancia

3

Nunca A veces

Siempre

Dimension 1. Cumplimiento de farmacovigilancia

1. (Revisa las recetas que recibe, para evitar reacciones adversas?

2.;Recibe capacitacion sobre buenas practicas de farmacovigilancia?

3. (Capacita al personal sobre buenas practicas de farmacovigilancias?

4. ;Cuenta con formatos para reportar RAM, detectadas?

5. ¢(Ha notificado reacciones adversas manifestada por el paciente?

6. (Identifica usted los sintomas principales de sospechas de RAM?

7. (Revisa y archiva evidencias de reportes de farmacovigilancia publicados por
DIGEMID?
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Validacion del Instrumento

FICHA DE VALIDACION DEL INFORME DE OPINION POR JUICIO DE EXPERTO

FORMATO: B

I. DATOS GENERALES
1.1. Titulo de la Investigacion : Conocimiento de farmacovigilancia de  quimicos
farmacéutico de establecimientos farmacéuticos

1.2. Nombre del instrumento motivo : Cuestionario de recoleccion de datos

de cvaluacion

ILASPECTOS DE VALIDACION

Deficiente Haja Regular Bucma Muy Baena
ladicadores Criterios
Sl1ojisj2o25]30|35|s0|as|S0|s5|a0|as|TO]|75|80] 859095 100

Esu  formmlado con

1. Claridad N
keiaye speopado
Estd  expresado  en

2. Objetividad N
conductas observables
Adecuado al avance de la

3. Actealidad X
aencia pedagdga
Euste una ceganizacion

4. Organizacion X
Wogica
Compeende los aspectos

£ Suficiencia X
o cantdad v calsdad
Adecmado para valorar

6.
los  mstrumentos de

Intencioaalidad
mvestigacion X
Baado en  aspecios

7. Consistencia
wdncos aontifcos x
Emtre ks  indices ¢

8. Coherencia
indadores N
La estratea respoade al

9. Mctodologia e
propisito del diagndstico X
Es Gul y adecaado para la

10, Pertinencia
myvestigacion X
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PROMEDIO DE VALORACION

OPINION DE APLICABILIDAD

a) Deficiente b) Baja ¢) Regular  d) Bucna

Nombres y Apellidos : Lizzy Jeanette Mendoza Gutierrez
DNIN® : 42226809 Teléfono/Celular : 953600898......

Mencidn : En Gestion de los Servicios DeLa Salud............ccocoeeeen

Firma

Lugar y fecha: Huancayo 23 de Setiembre del 2022
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FICHA DE VALIDACION DEL INFORME DE OPINION POR JUICIO DE EXPERTO

FORMATO: B

L. DATOS GENERALES
1.1. Titulo de la Investigacion : Conocimicnto de farmacovigilancia de  quimicos

farmacéutico de establecimientos farmacéuticos

1.2. Nombre del instrumento motivo : Cuestionario de recoleccion de datos

de evaluacion

1L ASPECTOS DE VALIDACION

Deficiente Baja Regular Bucna Muy Bucna
Indicadores Criterios
SJ10|15]20)125 |30 )35|40]|45 |SO|55]|60|6S [TO|7S80 |85 |90 ]95] 100
Esth  formulado con
L. Claridad X
legaye speopado
Esta  ogpresado  en
2. Objetividad X
conductas observables
Adeomado al avance de la
3. Actualidad X
caencia pedagdgica
Existe wna organizacidn
4. Organtzacién x
logica
C ks 0%
.8 s omprende P :

en cantidad y cabidad

Adccmado para valora

6.
los mstrementos &

Intencionalidad
mvestigaduwn X
Basado en  aspecios

7. Comsbstencia
tobncos cientificos X
Emre ks indices ¢

8. Coberencia
indscadores 1
La estrategna responde al

9. Mctodelogia g
propisito del dagnistico X
Es @l y adecuado para la

10, Pertincac i
investigacwa X
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PROMEDIO DE VALORACION
95

OPINION DE APLICABILIDAD

f) Deficente  g) Bsja h) Regular i) Buena

Nombres y Apellidos  : Martha Raquel Valderrama Sueldo

DNIN® . 22101412 Tekéfono/Celular : 988440250
Direccion domiciliaria  : Pje. Salazar Bondy Nro. 343 El Tambo
Titulo Profesional . Quimico farmacéutico.
Grado Académico . Magister
Mencion . Seguridad y Medio Ambiente
fSarToT——
Firma
Lugar y fecha: Huancayo 23 de setiembre 2022
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FICHA DE VALIDACION DEL INFORME DE OPINION POR JUICIO DE EXPERTO

FORMATO: B

L. DATOS GENERALES
1.1. Titulo de la Investigacion

1.2. Nombre del instrumento motivo

de evaluacion

ILASPECTOS DE VALIDACION

Conocimiento de farmacovigilancia de  quimicos

farmacéutico de establecimientos farmacéuticos

Cuestionano de recoleccion de datos

Deficiente Baja Regular Buena Muy Bucna
Indicadores Criterios
Wj15|20]25]30]38 45| 50|58 65170 |78 RS190] 95100

Estd  formulado con

1. Claridad x
leguaye apropudo
Estd  ogwesado oo

L Objetividad X
conductas obscrvables
Adecuado al avance de b

X Actualidad ) X
cienca podagdgica
Exstc una organizacua

4. Organizacién x
bogaa
Comprende los aspectos

& Suficienca & .
en cantidad y caludad

" Adecundo para  valorwr

L ks mstramentos  de

ntenclonabdad
EVSSBEACHON X
Basado en  aspecios

7. Consistencia e
tednoos cwentificos X
Entre Jos indices ¢

K Ceherencia
wndx adores x
La cstategia responde al

9. Mectedologia "
proposito del dugndstico x
Es tnl y adecuado para la

10. Pertinencia
Ve LEAcn x
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PROMEDIO DE VALORACION

95
OPINION DE APLICABILIDAD
a) Deficiente b) Baja ¢) Regular  d) Bucna ¢) Muy bucna

Nombres y Apellidos . Diana Esmeralda Andamayo De Castilo.
DNI N* . 20078664 Teléfono/Celular : 964884831
Direccidén domiciliaria . Loreto 569 Huancayo
Titdo Profesional . Quimico Farmacéutico
Grado Académico . Doctora
Mencion . Farmacia y Bioquimica

Powt

Firma

Lugar y fecha:Huancayo, 18 de setiembre 2022
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Anexo 4. Hoja Amarilla de Notificacion de Reacciones Adversas

Marcar con “X" si la notificacién corresponde a :
[0 Reaccién adversa [ Error de medicacion [ Problema de calidad [

CONFIDENCIAL
Nombres o iniciales(*):
Edad (*): [ sexoy OF om | Pesokg): | Historia Clinica yio DNI:
| Establecimiento(*):
Diagnéstico Principal o CIE10:

Describir la reaccién adversa ()

Fecha de inicio de RAM (*): __ .

| f

Focha final de RAM: ./ |

Gravedad de la RAM(Marcar con X)
o Moderada o

o Leve
Grave

Solo para RAM grave (Marcar con X)
O Muerte. Fecha __./__J/
] Puso en grave riesgo la vida del

paciente

O Produjo o prolongd su

hospitalizacién

O Produjo discapacidad/incapacidad
O Produjo anomalia congénita

Desenlace(Marcar con X)

[0 Recuperado

secuela

[ No recuperado [ Mortal O

Desconocido

0 Recuperado con

Resultados relevantes de examenes de laboratorio (incluir fechas):

Otros datos importantes de la historia clinica, incluyendo condiciones médicas preexistentes, patologias
concomitantes (ejemplo: Alergias, embarazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncion renal/hepatica, etc.)

Nombre comercial Dosis/ de Fecha | Fecha Motivo de
gonérico(y | Laboratorio | Lote | g ol il L A?-r;l inicio(*) | final(") [rescripcion o CIE 10
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Suspension(MarcarconX) | Si | No .;;. Roexposicién(Marcar con X) si | No .:,‘,;.

(1)¢ Desaparecio la reaccion (1), Reaparecid la reaccion adversa al

adversa al suspender el administrar nuevamente el medicamento

medicamento u otro producto u otro producto farmacéutico?

farmacéutico?

(2)¢ Desaparecio la reaccién (2). El paciente ha presentado

adversa al disminuir la dosis? anteriormente la reaccién adversa al
medicamento u otro producto
farmacéutico?

El paciente recibié tratamiento para la reaccién adversa () Si O] No Especifique:

"En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N° Registro Sanitario: Fecha de
vencimiento  J J ;

Nombre comercial y Dosis/ Viade

vy Sackans) Adn. Fecha inicio Fecha final

prescripcion

Nombres y apellidos(*):
Teléfono o Correo electrénico(*):

, Focha de N* Notificacion:
Profesidn(’): notificacion /| /.

Los campos (*) son obligatorios
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