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RESUMEN

La investigacion tiene por objetivo. Evaluar QI nivel de conocimiento sobre
farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas en los directores técnicos de las
farmacias de San Borja 2021Qa farmacovigilancia y todos los aspectos de la seguridad de
los medicamentos son importantes para todas las personas cuya salud se ve afectada por las
intervenciones médicas. Metodologia@l disefio de investigacion es no experimental, descriptivo
y transversal. En este estudio se trabajara con los directores técnicos de 30 farmacias de la
ciudad de Huancayo, no se aplicard una formula por ser una poblacién pequefia donde se
aplicara el estudio. Por Juicio de Expertos fue la validacion del instrumento. Resultados.
Dentro de Iagaracterl'sticas sociodemograficas de los directores técnicos de las farmacias
de San Borja 2021, se destaca que el 56,7% son del genero femenino, el grupo etario un
40,0%enen entre 18 a 25 afios, el 33,3% tienen entre 26 a 35 afos, el 16,7% tienen entre
36 a 45 afios y el 10,0% son mayores de 45 afios; Respecto aﬂivel de conocimiento sobre
Farmacovigilancia de los directores técnicos de las farmacias de San Borja 2021, el 56,7%
de los directores tienen un nivel de conocimiento medio, el 40,0% de los directores tienen
unqivel de conocimiento alto y solo el 3,3% de los directores tienen un nivel de
conocimiento bajo; Respecto aﬂivel de Conocimiento sobre el reporte de reaccion adversa
a medicamentos (RAM) de los directores técnicos de las farmacias de San Borja 2021, el
60,0% de los directores tienen un nivel de conocimiento medio, el 36,7% de los directores
tienen unineI de conocimiento alto y solo el 3,3% de los directores tienen un nivel de
conocimiento bajo; Respecto alnivel de Conocimiento sobre las instituciones responsables
de conducir el Sistema Peruano de Farmacovigilancia que tienen los directores técnicos de
las farmacias de San Borja 2021, el 53,3% de los directores tienen un nivel conocimiento
medio, el 36,7% de los directores tienen wﬂivel de conocimiento alto y solo el 10,0%de los
directores tienen un nivel de conocimiento bajo. Conclusion. En este estudio, fue posible
ver que el™nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia y notificacion de reacciones
adversas en los directores técnicos de las farmacias en el distrito de San Borja, Lima 2021,

resulto ser un nivel medio.
Palabras Clave.

Nivel de conocimiento, actitudes, farmacovigilancia, reaccion adversa, normas, técnicas.



ABSTRACT

The present research has objective. Evaluate The level of knowledge on farmacovigilancia
and report of adverse responses in them Managers technical of San Borja drugstores 2021.
The farmacovigilancia and all the problems of medicament safety are relevant for all those
whose life is seen affected by the medical interventions someway. Methodology. The
research design is not experimental, descriptive and transversal. In this study they will work
with Huancayo 30 drugstores’ of the city, by being a small population with what will, work
one not technical managers he will be applied a formula. L To instrument validation he went
by Experts' Opinion. Results. In them Sociodemograficas features of them Managers
technical of San Borja drugstores 2021 He emphasizes that the 56,7% are of the feminine
gender and the 43 3% are of the masculine gender; regarding to the group cetario the 40,0%
have 18 at 25 years, the 33,3% have 26 at 35 years, that 16,7% have 36 at 45 years and the
10,0% are bigger of 45 years; regarding to the level of knowledge on Farmacovigilancia of
them technical managers drugstores of San Borja 2021, the 56,7% of the managers have a
half knowledge level, the 40,0% of the managers have a high knowledge level and by
themselves the 3,3% of the managers have a short knowledge level; regarding to the level of
Knowledge on the report of adverse response to (RAM) of them medicaments managers
technical of San Borja drugstores 2021, the 60,0% of the managers have a half knowledge
level, the 36,7% of the managers have one manager high knowledge level and himself the
3,3% have a short knowledge level; regarding to the level of Knowledge on the responsible
institutions for driving that Peruvian system of Farmacovigilancia that the managers
technical of San Borja drugstores 2021 have, the 53,3% of the managers have a half level
knowledge, the 36 7% of the managers the managers have a level of high knowledge and
himself the 10,0%de they have a short knowledge level. Conclusion. According to the made
study he managed to determine that The level of knowledge on farmacovigilancia and report
of adverse responses in them Technical managers of the d district drugstores and San Borja,

File 2021 | turn out to be of mean sea level.
Keywords.

Knowledge level; attitudes; farmacovigilancia; adverse response, rules, techniques.
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l. Q\ITRODUCCIC’)N

El Centro Nacional de Farmacovigilancia del Pert define a la farmacovigilancia como la
ciencia y actividad relacionada con la deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion de
reacciones adversas a medicamentos u otros problemas relacionados luego de su ingreso al
mercado. Estan los efectos secundarios no deseados o efectos secundarios negativos (las
Ilamadas ADR) de los medicamentos, que son causados principalmente por medicamentos,
pero no solo porque se transfieren a hierbas, suplementos dietéticos y productos para la salud,
vacunas y productos farmaceuticos, errores médicos. Por lo tanto, el comité considera que

la farmacovigilancia es una importante tarea de salud publica.

El proceso de tratamiento del paciente empieza con el reconocimiento de uﬁroblema de
salud, continua con la prescripcion de un médico, la dispensacion del medicamento y
culmina con el uso previsto del medicamento. La seguridad del medicamento dependge la
frecuencia y la gravedad de los efectos secundarios. Esta informacién es necesaria para
evaluar la relacion entre la efectividad (algo de su uso beneficioso en ensayos clinicos) y el

riesgo que enfrenta el paciente al informar el principio activo. (1)

Es fundamental que la informacién recopilada sobre el farmaco antes de su comercializacion
sea completa en cuanto a posibles efectos secundarios. Por lo tanto, la informacion sobre los
efectos secundariosg toxicidad crénica, el uso en grupos especiales (nifios, mujeres
embarazadas, ancianos) o las interacciones farmacoldgicas a menudo faltan o no estan

disponibles. (1)

Para evaluar y monitorear la seguridad del uso de medicamentos en la clinica los mecanismos
son importantes para%revenir o reducir el dafo de los medicamentos a los pacientes y
mejorar la salud de la poblacion. El verdadero significado de un sistema de

farmacovigilancia bien organizado se basa en los mecanismos de evaluacion. (2)

Partiendo de la realidad presentada, se plante6 la siguiente pregunta de investigacion: ¢ Cuél
sergl nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas en

los directores técnicos de las farmacias de San Borja 2021?

Asimismo, se generan las siguientes preguntas especificas:
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Q. ¢Cual es el nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia que tienen los directores

técnicos de las farmacias de San Borja 20217

Q. ¢ Cudl es el nivel de conocimiento sobre el reporte de reaccion adversa a medicamentos

(RAM) que tienen los directores técnicos de las farmacias de San Borja 2021?

Q. ¢Cual es el nivel de conocimiento sobre las instituciones responsables de conducir el
Sistema Peruano de Farmacovigilancia que tienen los directores técnicos de las

farmacias de San Borja 2021?

El objetivo general del estudio es: Evalua@l nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia
y reporte de reacciones adversas en los directores técnicos de las farmacias de San Borja
2021.

Los objetivos especificos son:

1. Evalua@l nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia que tienen los directores
técnicos de las farmacias de San Borja 2021.

2. Evaluag nivel de conocimiento sobre el reporte de reaccion adversa a medicamentos

(RAM) que tienen los directores técnicos de las farmacias de San Borja 2021.

3. Evaluagl nivel de conocimiento sobre las instituciones responsables de conducir el
Sistema Peruano de Farmacovigilancia que tienen los directores técnicos de las

farmacias de San Borja 2021.
Antecedentes nacionales:

Corrales, C. y Moran, F. (2017). Relacion entre el nivel de conocimiento y las actitudes
sobre las actividades de farmacovigilancia que tienen los Directores Técnicos de las oficinas
Farmacéuticas Del Distrito De Comas — 2017. Objetivo: Informe sobre los conocimientos y
actitudege los responsables técnicos de las oficinas de medicamentos del distrito de Comas
sobre la norma técnica sanitaria que rige las actividades de seguridad de medicamentos.
Método: Se trata de un estudio descriptivo, observacional, correlacional y transversal.
Conclusiones: se informo que 82 técnicos de farmacia en eﬂistrito de Comas tenian un nivel
medio de conocimiento de farmacovigilancia. Se encontr6 que 71 médicos tenian un

conocimiento moderado de las reacciones adversas (RAM). 68% de los DT de la Junta de

13



Medicamentos resultd tener un nivel de conocimiento moderado. (3)

Qalazar, Y. y Rayco, K. (2021), desarrollo el trabajo de investigacion: “Grado de
conocimiento de los quimicos farmacéuticos sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones
adversas en Cajamarca — 2020.” Objetivo: Evaluar los conocimientos de farmacovigilancia
y reporte de eventos adversos de los quimico-medicinales en Cajamarca - 2020.
Metodologia: Este estudio es observacional, ya que se enfoca en describir caracteristicas sin
manipular variables de estudio. La informacion sélo se toma en la forma en que se presenta
a los investigadores. La conclusion fue la siguiente: la mayoria de los quimicos tienen un
nivel medio de conocimiento en notificacion de reacciones adversas (55,8%) y un nivel

medio de conocimiento sobre farmacovigilancia. (4)
Antecedentes internacionales:

Castillo, M. (2014), realiz6 la investigacion titulada “Conocimiento de farmacovigilancia y
reporte de reacciones adversas institucional.” El objetivo fue: Describir los conocimientos
de farmacovigilancia del personal médico, ademas, si conocen el procedimiento, formularios
de notificacion de reacciones adversas a medicamentos. Método: Estudio transversal,
descriptivo. La conclusion fue la siguiente: Los resultados mostraron que el personal de Poza
Rica UMF 73 desconocia la disponibilidad de medicamentos y el reporte de reacciones

adversas. (5)

Castro, H. (2019), realizé la investigacion: Conocimiento en la farmacovigilancia en
QStudiantes de internado rotativo de la carrera de medicina 2017-2018, el objetivo fue:
stablecer el nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia de los estudiantes del internado
rotativo. El presente estudio egansversal y con encuadre retrospectivo, no experimental,
ya gque nunca hubo intervencion del autor, elaborado a traves de una encuesta de preguntas.
La conclusion fue: Se concluye sobre el escaso conocimiento y practicas de
farmacovigilancia de los alumnos de entrevistados. Se quiere fortalecer a los estudiantes de
practicas en farmacovigilancia para corregir la muestreﬂe RAM en las instalaciones del
Ministerio de Salud y subvencionar un programa de capacitacion para el personal, de esta

manera se logrard mejorar los conocimientos de los farmacéuticos. (6)

Respecto a teorias, a continuacion, se describira:

14



Farmacovigilancia

Después de la fatalidad de la talidomida en la década de 1960 se desarrolld la
farmacovigilancia por primera vez, el objetivo era investigar los eventos adversos (RAMS)
luego de que se aprobara su uso. Los mas comunes son los efectos secundarios (tipo A) o
efectos extrafios (tipo B), se diferencian sustancialmente entre las reacciones de
hipersensibilidad y los efectos farmacoldgicos. Los estudios de hospitalizaciones
relacionadas con medicamentos durante estos 35 afios muestran que casi el 50% de los
ingresos hospitalarios estan relacionados con medicinas y son prevenibles, es decir, no estan
relacionados con las propiedades del dispositivo médico. si mismo, sino como se prescribe,

dosifica, administra o utiliza. (7)

Como resultado, los métodos fotoeléctricos actuales tienen una perspectiva mas amplia de
la energia fotovoltaica y, por lo tanto, se centran en monitorear la seguridad a lo largo de la

vida util de un farmaco.

En el periodo de 1990, las medicinas falsificadas se convirtieron en amenazagara la salud

y se perdié la confianza en el sistema de salud, especialmente en paises con pocos recursos.

(8)

La OMS precisa la farmacovigilancia como “la ciencia y la practica de identificar, evaluar,
comprender y prevenir las reacciones adversas a los medicamentos u otros posibles

problemas relacionados con los medicamentos.™.

La OMS se refiere a todos los dafios relacionados con los medicamentos, incluidos los que
resultan de la mala calidad, como la imposibilidad de lograr los efectos esperados. En otras
palabras, la farmacovigilancia tiene el potencial de identificar y detectar medicinas de
calidad mala y baja, especialmente si estos productos causan efectos secundarios a los

pacientes. (9)

Farmacovigilancia regula los medicamentos

Todos los aspectos de la seguridad de los medicamentos y Igeguridad de los medicamentos
son importantes para todas las personas cuya salud se ve afectada por los procedimientos
médicos. Al aprobar nuevos medicamentos, las autoridades reguladoras de la industria

farmacéutica deben consideran lo siguiente: (10)
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e Ensayos clinicos.

e Garantia de medicamentos complementarios y tradicionales, medicinas biol6gicas y

vacunas.

e Establecer una linea de comunicacion en las partes interesadas en la farmacovigilancia,

que les permitgmcionar de manera abierta y eficiente, especialmente en caso de crisis.

El programa de farmacovigilancia debe trabajar en estrecha colaboracién con las agencias
reguladoras para brindarles suficiente informacion en sus operaciones diarias sobre
cuestiones de seguridad que pueden ser relevantes para futuras acciones regulatorias. Las
agencias reguladoras reconocen que la farmacovigilancia es importante avalar la seguridad
a largo plazo del medicamento. Los planes de farmacovigilancia deben tener el pleno apoyo

para que logre sus objetivos. (11)

Los nuevos medicamentos tienen que superar 3 obstaculos antes que logren ser aprobados
por el organismo nacional de medicamentos. Para demostrar el nuevo medicamento se

necesita evidencia: (12)
o %uena calidad.
e Efectivo

e Seguro para el proposito o finalidad propuesta.

Para ser aprobado, se deben cumplir los dos primeros criterios, pero los problemas de
seguridad no estan claros. La seguridad no es total y solo se determina en funcién del
rendimiento, por lo que se necesita autoridad para determinar los limites de seguridad

aceptables.

Los efectos secundarios raros pero graves pueden pasar desapercibidos (por ejemplo,
aquellos que ocurren de 1 a 5000 de frecuencia) durante el desarrollo del farmaco previo al
registro. Por ejemplo, ungiscrasia sanguinea mortal, ocurre en 1 de cada 5.000 pacientes
tratados con un nuevo farmaco, es probable que se diagnostique solo después de 15.000
usuarios fueron tratados y seguidos, siempre que dicha tasa de incidencia sea 0 0 una

agrupacion causal con el medicamento es claro. (13)

Farmacovigilancia post - comercializacion

16



Es ampliamente reconocido que parte del proceso de evaluacién de farmacovigilancia debe
llevarse a cabo en la etapa posterior a la comercializacion (aprobacion) para garantizar que
las innovaciones importantes no se pierdan en la red regulatoria restringida. Si esto puede
suceder y como puede suceder depende de los reguladores. Si es fuerte el sistema nacional
de notificacion de eventos adversos y farmacovigilancia, mas probable sera que se tomen
decisiones de gestion informadas para comercializar nuevos medicamentos con resultados

terapéuticos prometedores lo mas réapido posible. (14)

Las leyes que rigen los procedimientoge concesion de licencias en la mayoria de los paises
permiten las siguientes condiciones de concesion de licencias y requisitos detallados de
farmacovigilancia en los primeros afios posteriores a la aprobacion del farmaco. La
vigilancia de garantia no se limita a nuevos medicamentos o grandes progresos terapéuticos.
Desempefia un papel transcendentagn laintroduccidn de farmacos genéricos y en la revision
de los estandares de seguridad de las medicinas antiguas en el mercado cuando surgen

nuevos problemas de seguridad. (14)

La notificacion espontanea es fundamental para la seguridad de los medicamentos en un
entorno regulado y esencial para la deteccion de sefiales, pero también ha surgido la
necesidad de un control més activo. A falta de informacion sobre la aplicacion y la cantidad
de consumo, la declaracion voluntaria no puede vincular la frecuencia de la RAM a la

seguridad del producto o su seguridad en relacion con un dispositivo de referencia. (15)
Qeacciones adversas a medicamentos

La farmacovigilancia es una labor importante y su desarrollo se basa principalmente en la
notificacion voluntaria, que es til principalmente para la deteccion de reacciones adversas
(RAM), que definimos como efectos secundarios; efectos secundarios no deseados que
ocurren en dosis normales cuando se usan correctamente con fines profilacticos,

diagnosticos o terapéuticos. (16)

Dado que la RAM, se considera lo contrario del error de medicacion EM al ser ineludible;
porque los EM provocan errores en la administracion de farmacos por su caracter prevenible.
(17)

Factores predisponentes.
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Segun la OMS, el paciente tiene factores predisponentes que, debido a esta variacion,

aumentan la probabilidad de efectos secundarios, diferentes pacientes tienden a responder

de manera diferente al mismo método de tratamiento, como la edad avanzada, la presencia

de comorbilidades y el tratamiento farmacolégico. (16)

Extremos de edad: Los individuos mayores y los nifios, especialmente los bebés,
porque son mas delicados a las RAM y responden de manera diferente a los

medicamentos para adultos.

Enfermedades intercurrentes: Pasa en pacientes que sufren maltiples enfermedades
aparte de la enfermedad que esta presentando. Es decir, este tipo de pacientes son mas
propensos a sufrir RAM en algunas situaciones y requieren mas vigilancia para evitar
las RAM.

Interacciones farmacoldgicas: Los farmacos que compiten con los mismos receptores
0 acttan sobre el mismo sistema fisiolégico pueden haber interacciones entre estos
farmacos. También pueden ocurrir indirectamente cuando una enfermedad inducida por
farmacos o un cambio en el equilibrio de liquidos y electrolitos cambia la respuesta a

otro farmaco.

Clasificacién de RAM

Tienen diferentes clasificaciones segun la naturaleza de los efectos secundarios y su riesgo;

debido a que pueden relacionarse con las propiedades del farmaco utilizado, también pueden

relacionarse con los efectos farmacoldgicos conocidos del farmaco.

Clasificacién moderado o severo segln la intensidad o severidad de los sintomas clinicos
(18):

Leve: cuando no interfiere con las actividades diarias de los pacientes, no necesita

tratamiento y puede o no suspender la medicacion.

Moderada: si interfiere o altera las actividades diarias normales de un paciente,

desaparecera con el tratamiento y es posible que sea necesario suspenderlo o no.
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- Grave: interfiere con las ocupaciones cotidianas habituales del paciente, necesita
hospitalizacion o alarga la hospitalizacion e influye directa o de forma indirecta a el

deceso del paciente.
erorte de reacciones adversas de los medicamentos

La notificacion de eventos adversos es la manera mas adecuada de optimar la
farmacovigilancia de los medicamentos comercializados, pero no incluye la solidege los
ensayos clinicos priores a la comercializacion. Las autoridades que son reguladores han
implantado sistemas de informes voluntarios para exigir o alentar que se notifique los

eventos adversos. (19)

Se pueden realizar informes inadecuados para mitigar%s efectos adversos de los
medicamentos, retrasando el inicio. No solo impone una carga de salud a los individuos y la
sociedad, sino también una carga econdémica debido al uso innecesario de la atencion médica.
Los efectos secundarios de los medicamentos deben informarse una vez que se descubren,

ya que pueden poner en peligro al proximo usuario que use el mismo medicamento. (20)

Informar sobre sospechas de efectos secundarios no solo es un deber recomendado por las
reglamentaciones, sino también un debeme los profesionales de la salud. Se basa en el
principio de seguridad y deberia ser extremadamente importante en la préctica diaria. (22)

Los medicamentos que al mismo tiempo tienen un efecto terapéutico beneficioso pueden
causar "efectos secundarios". Por lo tanto, los efectos secundarios son comunesy representan
desafios importantes para el sector de la salud. Una proporcion significativa de
hospitalizaciones se debe a efectos adversos y muchos pacientes hospitalizados a menudo
experimentan eventos adversos que complican y prolongan la estancia del paciente. Gran
parte de esta memoria RAM se puede evitar con extremo cuidado. Todos los prescriptores
deben evaluar el beneficio del paciente o los posibles efectos secundarios antes de prescribir.
Algunos medicamentos rara vez causan efectos secundarios, mientras que otros causan
efectos secundarios con mas frecuencia, como la quimioterapia. La prescripcion de estos

medicamentos de "mayor riesgo” depende de la magnitud del beneficio. (22)

Reacciones adversas por interaccion farmacoldgica
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Las interacciones medicamentosas estan asociadas con las RAMSs. Esto ocurre cuando los
efectos de un medicamento cambian en presencia de otro medicamento o de ciertos
alimentos o bebidas.

Dichos cambios a veces afectan la eficacia de uno o méas de los medicamentos en cuestion.
Sin embargo, este cambio a su vez puede acrecentar el riesgo de toxicidad de los farmacos,

efectos secundarios.

Las estatinas utilizadas para reducir los lipidos en la sangre, como la simvastatina, se pueden
combinar con el agente antifangico imidazol cetoconazol, lo que aumenta la toxicidad de la
estatina. Es decir, a veces aumentgl riesgo de daflo muscular grave, un efecto secundario

raro pero grave de las estatinas. (23)

Las interacciones farmacoldgicas con un indice terapéutico estrecho son motivo de especial
preocupacion debido a su alto*potencial de toxicidad farmacoldgica potencialmente mortal.
El riesgo de interacciones medicamentosas y la probabilidad de efectos secundarios

aumentan significativamente cuando los pacientes toman mas medicamentos.
Farmacovigilancia en el Peru

La Autoridad ANM administra@l sistema de farmacovigilancia de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos en el Per0 y ofrece los estudios
farmacoepidemioldgicos necesarios para valuar la seguridad de las medicinas aprobadas.
(24)

Por la Ley General de Salud (Ley 26842) y la Ley 29459, Ley de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y Ley Suprema N° 023-2005-SA, la

farmacovigilancia esta protegida. (25)
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aigura N° 1. Organizacién del sistema peruano de farmacovigilancia.

Direccion De Direccién De Direccion De
Autorizaciones Acceso y Uso de Medicamantos Control y Vigilancia Sanitaria

—*{ Equipo de Acceso |

—-‘ Equipo de Uso Racional de Medicamentos |

L Equipo de Farmacoepidemiclogia y Farmacovigilancia |

—‘-{ Equipo de Atencion Farmacéutica |

FARMACIAS/BOTICAS CENTRO ESTABLECIMIENTOS

SALUD PRIVADOS

LABORATORIOS CENTRO NACIONAL PROF. PRESCRIPT. Y
DROGUERIAS DE FARMACOV.
IMPORTADORAS

CENTRO REFERENC.
REFERENCIA ESSALUD
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Fuente: Ministerio de Salud. Sistema Peruano de Farmacovigilancia. Perd. Lima: MINSA,; 2015 (25)

RED DE ESTABLEC.
ESSALUD

Bases Iegalegara el desarrollo de la Farmacovigilancia en el Peru

Legislacion

Ley General de Salud N° 26842.

Ley de los Productos Farmacéutico, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N°

29459.
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Ley N° 29459

Esta ley define y aprueba normas, estructuras, procedimientos y requisitos para

medicamentos, medicamentos y productos de higiene destinados al consumo humano.

Esto se menciona explicitamente en los articulos 73 y 74. Efectos conocidos en los
medicamentos que usan o venden. (26) Fue emitido para establecer los principios, normas,
dispositivos médicos, estandares y requisitos esenciales para medicamentos, y productos

para el cuidado de la salud utilizados en seres humanos.

Uno de los principios basicos de esta ley es el control de la higiene durante la fabricacion,
importacion, exportacién, almacenamiento, distribucién, venta y preparacion de
medicamentos. Asimismo, estas instituciones deben contar con un profesional quimico
farmaceéutico, debido a que las leyes antes mencionadas contienen capitulos sobre la
disponibilidad y uso racional de medicamentos, dispositivos medicos, productos de salud.
(27)
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Q. MATERIALES Y METODOS
2.1. Disefio y tipo de investigacion

El disefio de investigacion es no experimental, descriptivo porque permite conocer
caracteristicas y datos de la poblacion de estudio a partir de una muestra. El analisis
estadistico estd basado en una sola variable.

Transversal porque la medicion de la variable o variables sera realizada en una sola
ocasion.

Prospectivo porque los datos que se necesitan para la investigacion son recogidos

Gnicamente con proposito del estudio.
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2.2Qperacionalizacién de variables.

VARIABLE DEFINICION DEFINICION DIMENSIONES NATURALEZA | ESCALA MEDIDA | INDICADORES
CONCEPTUAL OPERACIONAL DE
MEDICION
Conocimiento Cualitativo | Nominal | Directa | « items 1y 6
sobre
Farmacovigilancia
Conjunto de
NIVEL DE procedimientos que | Grado deQ o ) ) B
CONOCIMIENTO recogen,  vigilan, | conocimiento de Conocimiento Cualitativo | Nominal | Directa | « Items 7y 17

vestigan y evaluan | los estudiantes en | ggpre el reporte de
SOBRE BUENAS i i6 iai i az
Q informacion sobre | farmacovigilancia reaccion adversa a

FARMACOVIGILANCIA | los efectos de los | y reacciones medicamenios
medicamentos adversas.
Y REACCIONES ’
productos (RAM)
ADVERSAS. bioldgicos, plantas
medicinales y

medicinas
tradicionales Qonocimiento Cualitativo | Nominal | Directa | « items 18y 22
sobre las
instituciones
responsables de
conducir el
Sistema Peruano
de
Farmacovigilancia.
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2.3.

9.

2.5.

2.6.

2.7.

Poblacion, muestra y muestreo

En este estudio se trabajara con los directores técnicos de 30 farmacias de la ciudad de
Huancayo, por ser una poblacién pequefia con la que se trabajara, no se aplicara una

formula.
Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos, validez y confiabilidad

El cuestionario es el instrumento de evaluacion, el cual esta sustentado en los objetivos,
con preguntas entendibles para los estudiantes que participaran en la encuesta, les

permitird conocer de la farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas.

La técnica que se aplicara es la de recoleccion de datos (la encuesta) (Anexo 2), el cual
contara con 22 preguntas correspondientes a la farmacovigilancia y reporte de

reacciones adversas.

El instrumento serd validado por 3 docentes expertos de la Escuela Profesional de
Farmacia y Bioquimica de la Universidad Franklin Roosevelt (Anexo 4)

Procedimiento

Para la recoleccion de datos, se solicitara a la Universidad Franklin Roosevelt una carta
de autorizacion para poder aplicar el Instrumento en los estudiantes de Farmacia 1X
ciclo, con la finalidad de obtener los permisos administrativos correspondientes y

solicitar la disposicion de los estudiantes.
Meétodo de analisis de datos

Para la realizacion del analisis estadistico de la variable principal involucrada en esta
investigacion, se aplicaran las pruebas estadisticas descriptivas, utilizando para ello el

soporte informatico Windows y el SPSS V25 para los analisis estadisticos.
Aspectos éticos

Se tomaré en cuenta los aspectos bioéticos de autonomia, no maleficencia, beneficencia

y justicia.
La confidencialidad de los datos de los participantes no serd mostrada explicitamente con
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nombres y apellidos, tan solamente los resultados obtenidos después de culminar el
programa. Los autores declaran que han seguido las formalidades de su trabajo sobre la
publicacién de datos brindados por los estudiantes de farmacia del IX ciclo. El derecho a la
privacidad y consentimiento informado fue de forma digital al momento del registro para
participar de este programa.
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I11. RESULTADOS

TablaN° 1
Genero Social de los Directores Técnicos de las farmacias de San Borja 2021.

1. Sexo

Qrecuencia Porcentaje
Femenino 17 56,7
Masculino 13 43,3
Total 30 100,0
Gréfico N° 1

Genero Social los Directores Técnicos de las farmacias de San Borja 2021.

1. Sexo

B Femenino
M Masculino

Qnterpretacién:

La tabla y grafico N° 1, nos muestra el sexo de los Directores Técnicos de las farmacias de
San Borja 2021, resultandoue el 56,7% son del género femenino y el 43,3% son del género

masculino.

Tabla N° 2
Edad de los Directores Técnicos de las farmacias de San Borja 2021.

2. Edad
Frecuencia  Porcentaje
QS-ZS afios 12 40,0
26-35 afos 10 33,3
36-45 afios 5 16,7
Mayor de 45 afios 3 10,0
Total 30 100,0
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Qréfico N° 2

Edad de los Directores Técnicos de las farmacias de San Borja 2021.
2. Edad

Porcentaje

18-25 26-35 36-45 Mayor de
afos afios afios 45 afios

Interpretacion:

La tabla y grafico N° 2, nos muestran la edad de los Directores Técnicos de las farmacias
de San Borja 2021, resultando que el 40,0% tienen de 1@ 25 afos, el 33,3% tienen de 26

a 35 afos, el 16,7% tienen de 36 a 45 afos y el 10,0% son mayores de 45 afios.

Tabla N° 3
inel de conocimiento sobre Farmacovigilancia que tienen los Directores Técnicos de las
Farmacias de San Borja 2021.

Conocimie@o sobre Farmacovigilancia
recuencia Porcentaje

Alto 12 40,0
Medio 17 56,7
Bajo 1 3,3

Total 30 100,0
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Gréfico N° 3
Nivel d@onocimiento sobre Farmacovigilancia que tienen los Directores Técnicos de las
Farmacias de San Borja 2021.

Conocimiento sobre Farmacovigilancia

Porcentaje

Alto Medio Bajo

Interpretacion:

La tabla y grafico N° 3, nos indicalﬂl nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia que
tienen los Directores Técnicos de las Farmacias de San Borja 2021, resultando que el 56,7%
de los directores tienen un nivel de conocimiento medio, el 40,0% de los directores tienen
unineI de conocimiento alto y solo el 3,3% de los directores tienen un nivel de

conocimiento bajo.

Tabla N° 4
inel de conocimiento sobre el reporte de reaccion adversa a medicamentos (RAM) que
tienen los directores técnicos de las farmacias de San Borja 2021.

Conocimiento de Reportes
Frecuencia Porcentaje

Alto 11 36,7
Bajo 1 3,3

Medio 18 60,0
Total 30 100,0
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inel de conocimiento sobre el reporte
directores técnicos

Grafico N° 4
de reaccion adversa a medicamentos (RAM) de los
de las farmacias de San Borja 2021.

Conocimiento de Reportes

Porcentaje

Interpretacion:

La tabla y grafico N° 4, se observa e@l

adversa a medicamentos (RAM) de los

nivel de conocimiento sobre el reporte de reaccion

directores técnicos de las farmacias de San Borja

2021, resultando que el 60,0% de los directores tienen un nivel de conocimiento medio, el

36,7% de los directores tienen ugivel de conocimiento alto y solo el 3,3% de los directores

tienen un nivel de conocimiento bajo.

inel de conocimiento sobre las instituc

TablaN°5
iones responsables de conducir el Sistema Peruano

de Farmacovigilancia que tienen los directores técnicos de las farmacias de San Borja

2021.

Conocimiento sobre las Instituciones
responsables

Frecuencia  Porcentaje
Alto 11 36,7
Medio 16 53,3
Bajo 3 10,0
Total 30 100,0
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Q Gréfico N° 5
ivel de conocimiento sobre las instituciones responsables de conducir el Sistema Peruano
de Farmacovigilancia que tienen los directores técnicos de las farmacias de San Borja
2021.

Conocimiento sobre las Instituciones responsables

Porcentaje

Alto Medio Bajo

Interpretacion:

La tabla y grafico N° 5, nos muestraQI nivel de conocimiento sobre las instituciones
responsables de conducir el Sistema Peruano de Farmacovigilancia que tienen los directores
técnicos de las farmacias de San Borja 2021, resultando que el 53,3% de los directores tienen
un nivel conocimiento medio, el 36,7% de los directores tienen un*nivel de conocimiento

alto y solo el 10,0%de los directores tienen un nivel de conocimiento bajo.
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IV.DISCUSION

Una de las cualidades clave que debe tener todo profesional farmacéutico que trabaje en una
comunidad o farmacia deben de tener un nivel de conocimiento de como hacer un
seguimiento adecuado de la medicacion de un paciente, informar los efectos secundarios y
abordar los posibles problemas, por ello se tuvo como objetivo: EvaIuarQI nivel de
conocimiento sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas en los directores

técnicos de las farmacias de San Borja 2021.

En Ia@aracterl'sticas sociodemogréaficas de los directores técnicos de las farmacias de San
Borja 2021, se destaca que eg&?% son del género femenino y el 43,3% son del género
masculino; respecto al grupo etario el 40,0%tienen entre 18 a 25 afos, el 33,3% tienen entre

26 a 35 arios, el 16,7% tienen entre 36 a 45 afios y el 10,0% son mayores de 45 afos.

Respecto aﬂivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia de los directores técnicos de las
farmacias de San Borja 2021, el 56,7% de los directores tienen un nivel de conocimiento
medio, el 40,0% de los directores tienen uﬂivel de conocimiento alto y solo el 3,3% de los
directores tienen un nivel de conocimiento bajo; estos resultados son coincidentes con
Qorrales, C.y Moran, F. (2017), en su investigacion :Relacién entre el nivel de conocimiento
y las actitudes sobre las actividades de farmacovigilancia que tienen los Directores Técnicos
de las oficinas Farmacéuticas del distrito de Comas — 2017, se dice que el 82% de los
directores técnicos de la oficina de farmacia del distrito de Comas tienen conocimientos
medio de farmacovigilancia; de la misma manera Rayco, K. (2021), en su investigacion
“Grado de conocimiento de los quimicos farmacéuticos sobre farmacovigilancia y reporte
de reacciones adversas en Cajamarca — 2020, manifiesta que los Quimicos Farmacéuticos
tienen un conocimiento medio de farmacovigilancia (55,8%; N = 39); también Castillo, M.
(2014), realizo la investigacion titulada “Conocimiento de farmacovigilancia y reporte de
reacciones adversas institucional”, los resultados revelaron una falta de conocimiento de
farmacovigilancia adversas entre el personal de la UMF 73 de Poza Rica; asi mismo Castro,
H. (2019), realizé la investigaciénéonocimiento en la farmacovigilancia en estudiantes de
internado rotativo de la carrera de medicina 2017-2018, donde concluye QUEQOS
conocimientos y préacticas en Farmacovigilancia de los estudiantes del internado rotativo

encuestado fueron deficientes.

Respecto aﬁivel de Conocimiento sobre el reporte de reaccion adversa a medicamentos
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(RAM) de los directores tecnicos de las farmacias de San Borja 2021, el 60,0% de los
directores tienen un nivel de conocimiento medio, el 36,7% de los directores tienen uﬁivel
de conocimiento alto y solo el 3,3% de los directores tienen un nivel de conocimiento bajo;
también Corrales, C. y Moran, F. (2017). Se encontraue el 71 % de los directores técnicos
de las oficinas farmacéuticas del distrito de Comas tenian un conocimiento moderado de los
informes de reacciones adversas a medicamentos (ADR). Salazar, Y. y Rayco, K. (2021),
concluyen quchx mayoria de los Quimicos farmacéuticos tienen un grado o nivel de
conocimiento medio en notificacion de efectos secundarios (55,8%; N = 39); también
Castillo, M. (2014), La mayoria de los Quimicos farmacéuticos tienen un grado o nivel de

conocimiento medio en notificacion de efectos secundarios.

Respecto aﬂivel de Conocimiento sobre las instituciones responsables de conducir el
Sistema Peruano de Farmacovigilancia que tienen los directores técnicos de las farmacias de
San Borja 2021, el 53,3% de los directores tienen un nivel conocimiento medio, el 36,7% de
los directores tienen urﬂivel de conocimiento alto y solo el 10,0%de los directores tienen
un nivel de conocimiento bajo; también Corrales, C. y Moran, F. (2017), manifiesta que se
encontrﬂue el 68% de los directores técnicos de la Oficina Farmacéutica del Distrito de
Comas tenian un nivel moderado de comprension de las organizaciones encargadas de

conducir el sistema de farmacovigilancia peruano.
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V. CONCLUSIONES

Dentro de IasQaracteristicas sociodemogréaficas de los directores técnicos de las
Farmacias de San Borja 2021, se destaca que el 56,7% son del género femenino y el

grupo etario predominante con un 40,0% es de 18 a 25 afos.

Respecto aﬂivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia que tienen los directores
técnicos de las farmacias de San Borja 2021, estos presentaron un nivel de conocimiento

medio sobre Farmacovigilancia.

Respecto aﬂivel de Conocimiento sobre el reporte de reaccion adversa a medicamentos
(RAM) que tienen los directores técnicos de las farmacias de San Borja 2021, se
establecio que los directores técnicogenen un nivel de conocimiento medio sobre el

reporte de reaccion adversas de medicamentos (RAM).

Respecto aﬂivel de Conocimiento sobre las instituciones responsables de conducir el
Sistema Peruano de Farmacovigilancia que tienen los directores técnicos de las farmacias

de San Borja 2021, se determin6 que estos tienen un nivel de conocimiento medio.
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VI. RECOMENDACIONES

o q\ los directores técnicos de las farmacias del distrito de San Borja 2021, les se
recomienda capacitar en farmacovigilancia farmacéutica y efectos secundarios a los
profesionales que laboran en la sede para incidir en el manejo de la tarjeta amarilla y

hoja amarilla.

e Recomendamos que se cree una guia de lecciones completa sobre farmacovigilancia que
sea facil de entender para todos los profesionales de la salud, que incluya temas clave en

farmacovigilancia.

o Q\ todos los profesionales Quimicos farmacéuticos que laboran en farmacias, se
recomienda implementar y practicar el protocolo de diagnéstico RAMS al momento de
la dispensacion. También le recomendamos que continlen capacitdndose sobre los
reportes de RAMs en diagnosticar e identificar problemas relacionados con los

medicamentos para que disminuya la incidencia de RAMSs.
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Anexo 1: Matriz de consistencia

de reaccion adversa a
medicamentos (RAM) que
tienen los en los directores
técnicos de las farmacias de

Huancayo 2021?

3.¢Cudl es el nivel de
conocimiento  sobre las
instituciones responsables de
conducir el Sistema Peruano
de Farmacovigilancia que
tienen los directores técnicos
de las farmacias de Huancayo
20217

que tienen los directores técnicos
de las farmacias de Huancayo
2021.

3.Evaluar el nivel de conocimiento
sobre las instituciones
responsables de conducir el
Sistema Peruano de
Farmacovigilancia que tienen los
directores  técnicos de las
farmacias de Huancayo 2021.

Problema general Objetivo general Variable Poblacion Disefio Metodologia
¢Cudl serda el nivel de | Evaluar el nivel de conocimiento
conocimiento sobre | sobre farmacovigilancia y reporte Método de la investigacion:
farmacovigilancia y reporte de | de reacciones adversas en los Cientifico
reacciones adversas en los | directores técnicos de las farmacias
directo_res técnicos de las | de Huancayo 2021. Disefio de la investigacion:
farmacias de Huancayo 20217 o -~ No experimental
o Objetivos Especificos:
Problemas Especificos: Tipo de investigacion:
, _ 1.Evaluar el nivel de conocimiento Transversal '
1.¢Cudl es el nivel de| sobre Farmacovigilancia que
conocimiento sobre | tienen los directores técnicos de L blacién | Muestra:
Farmacovigilancia que tienen | |as farmacias de Huancayo 2021. NIVEL DE a pobfacion 1o | ) uestra. )
los directores técnicos de las CONOCIMIENTO constituyen  los | Tipo cuali- la muestra, lo constituyen 30
farmacias de Huancayo 2021? . - SOBRE BUENAS directores cuantitativo, directores técnicos de la cuidad de
2.Evaluar el nivel de conocimiento | o, o\ ooy 1GILANCIA | técnicos de las | descriptivo, Huancayo.
sobre el reporte de reaccion P y
o . X Y REACCIONES farmacias de | transversal.
2. ¢(Cual es el nivel de| adversa a medicamentos (RAM) ADVERSAS - o
conocimiento sobre el reporte : Huancayo. Técnicas de recopilacion de

informacion:

e Instrumento
Cuestionario

Técnicas de procesamiento de
informacion:

El dato se ingresa y analiza
utilizando Excel y SPSS-25.
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AnNexo 2.

UNIVERSIDAD
ROOSEVELT

)

NS

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
ESCUELA PROFESIONAL DE FARMACIA'Y BIOQUIMICA

CUESTIONARIO DE FARMACOVIGILANCIA'YY REPORTE DE
REACCIONES ADVERSAS.

Estimado (a) director técnico:
Nos importaria mucho conocer su opinion acerca de farmacovigilancia y el reporte de reacciones
adversas.

INSTRUCCIONES:
Leer detenidamente las preguntas y marca con un aspa (x) la respuesta correcta segin su
criterio.

SEXO:
VARON( ) MUJER( )
EDAD:

18-25 afios ()
26-35 afios ()
36-45 afios ()
Mayor de 45 afios ()

I. CONOCIMIENTO SOBRE FARMACOVIGILANCIA.

1. Segun la OMS la farmacovigilancia (FV) es la ciencia y las actividades relativas a la deteccidn
evaluacion comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier
otro problema relacionado con ellos.

\4 ( ) FC )

2. Permite identificar interacciones en relacion al consumo de los medicamentos que se encuentran
en el mercado

v ) F( )
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3. El Sistema de Farmacovigilancia tiene como objetivo Identificar, cuantificar, evaluar y prevenir
los riesgos asociados al uso de los medicamentos comercializados. 'V ( ) F( )

4. EI director técnico es responsable de cumplir y hacer cumplir las actividades relacionadas a la
farmacovigilancia en la oficina farmacéutica. V ( ) F( )

5. El director técnico y el técnico de farmacia pueden elaborar e implementar un procedimiento
operativo estandarizado escrito o en archivo magnético, que considere la deteccion, notificacion,
registro y envio de las sospechas de reacciones adversas e incidentes adversos detectados en el
establecimiento. V ( ) F( )

6. La farmacovigilancia dentro de la oficina farmaceéutica puede ser realizada por todos los
profesionales de salud. V ( ) F( )

I1. CONOCIMIENTO SOBRE EL REPORTE DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS
(RAM)

7. Una reaccién adversa a medicamento (RAM) es cualquier respuesta a un medicamento que sea
nociva y no intencionada cuando éste se usa de forma correcta en dosis y pauta posolégica.

v ) FC )

8. Una reaccion adversa a medicamento (RAM) es cualquier respuesta a un medicamento que sea
nociva y no intencionada cuando éste se usa de forma correcta en dosis y pauta posoldgica.

v ) FC )

9. Los métodos de evaluacién y reporte de RAM son el sistema de notificacion espontanea, Sistema
de vigilancia hospitalaria, Estudios epidemiolégicos. V( ) F( )

10. La informacion de los reportes de reacciones y eventos adversos no son de caracter confidencial.
v ) FC )

11. Las sospechas de reacciones adversas adversos leves y moderados, deben ser remitidas en un
plazo no mayor de quince 15 dias de conocido el caso y las sospechas de las reacciones adversas
adversos graves deben ser reportadas dentro de las veinticuatro 24 horas de conocido el caso,

ambos en los formatos aprobados por la ANM. V( ) F( )
12. ;Alguna vez ha observado una reaccién adversa en un paciente? Si( ) No( )
13. ¢Las ha reportado? Si( ) No( )

14. ;Conoce el instrumento: ¢Boleta de notificacién espontanea de reacciones adversas?

Si( ) No( )
15. ¢ Sabe como llenar la boleta de notificaciones espontaneas de reacciones adversas?
Si( ) No( )
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16. ;Sabe a donde se deben de notificar las reacciones adversas a medicamentos en la UMF?
Si( ) No( )

III.LCONOCIMIENTO SOBRE LAS INSTITUCIONES RESPONSABLES DE CONDUCIR EL
SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA

17. El reporte de las reacciones adversas no es competencia de los cirujanos, ni del personal de
enfermeria. V( ) F( )

18.La industria farmacéutica no estéa obligada a reportar las RAM de los productos que comercializa.

V() FC )

19. La deteccion de Reacciones Adversas a Medicamentos puede ser causal de la cancelacion del
registro sanitario de un medicamento V( ) F( )

20.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.

v ) FC )

21.Es obligacion de los profesionales de y de los establecimientos de salud, en todo &mbito donde
desarrollan su actividad profesional, reportar a los drganos desconcentrados de la Autoridad
Nacional de salud, ANM, ARS, ARM, segln corresponda las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos. V( ) F( )

22.Los fabricantes o importadores y titulares de registros sanitarios deben reportar a la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) sobre
sospecha de RAM. V( ) F( )

23.El ministerio de Salud a través del organismo Regulador de Medicamentos (DIGEMID) tiene la
responsabilidad de conducir las acciones de Farmacovigilancia en el pais, correspondiendo al
Comité Técnico Nacional de Farmacovigilancia grupo Técnico asesor de la DIGEMID disefiar
propuestas para desarrollar el Sistema Peruano de Farmacovigilancia. V( ) F( )
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Anexo 3: Consentimiento informado

UNIVERSIDAD
ROOSEVELT

>

NS

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
ESCUELA PROFESIONAL DE FARMACIA'Y BIOQUIMICA

Consentimiento Informado
1. Informacién

El presente trabajo de investigacion es titulado “Nivel de Conocimiento de
Farmacovigilancia y Reporte de Reacciones Adversas en los Directores Técnicos de
las farmacias de Huancayo, conducida por estudiantes de la escuela de Farmacia y
Bioguimica con la finalidad de establecer aspectos relacionados a la farmacovigilancia

y el reporte de reacciones adversas. Se mantendra la confidencialidad absoluta de los
datos consignados en la escala respectiva.

2. Consentimiento

Acepto participar del estudio por lo que doy mi consentimiento voluntario, Asimismo,

todas mis preguntas fueron respondidas y resueltas por los investigadores.

Participante:

Codigo: .vvviiiiiiiii, Fecha: .......... [o..... [eviiinnn. Firma: .....................

Investigador:

Nombres y apellidos: .....oneii i e

DNI: o, Fecha: ........... [oviin... [oveiiiiil Firma: ...............
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Anexo 4.

FORMATO DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO

ESCUELA PROFESIONAL DE FARMACIA'Y BIOQUIMICA
APRECIACION DEL INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Estimado profesional, usted ha sido invitado a participar en el proceso de apreciacion de un
instrumento de investigacion; el presente formato es para que usted pueda hacernos llegar
sus apreciaciones respectivas sobre el instrumento de medicién; agradecemos de antemano

sus aportes que permitiran validar el instrumento y obtener informacion efectiva.

A continuacién, sirvase identificar el criterio y marque con un aspa en la casilla que usted
considere conveniente, ademas puede hacernos llegar alguna otra apreciacion en la columna
de observaciones. Investigacion titulada: “Nivel de Conocimiento de Farmacovigilancia y
Reporte de Reacciones Adversas en los directores técnicos de la ciudad de Huancayo 2021

Apreciacion Observacion
Criterios SI NO
1. El instrumento responde al planteamiento del
problema.
2. El instrumento responde a los objetivos de la
investigacion.
3. El instrumento responde a la Operacionalizacion
de variables.
4. Los Items responden a los objetivos del estudio.
5. La estructura que presenta el instrumento es
secuencial.
6. Los items estdn redactados en forma clara y
precisa.
7. El nimero de items es adecuado.
8. Los items del instrumento son validos.
9. ¢se debe de incrementar el nimero de items.
10. Se debe de eliminar algln item.
Sugerencias para mejorar el instrumento:
APEllidos ¥ NOMDIES: . ...ttt e
Grado Acad€émico y Profesion: ..........ooiiuiiiiiii e
Firma: ... Fecha: ...
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