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ii. Titulo.

Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en Quimico Far macéuticos de

boticas | nkafar ma de Sullana, octubr e-diciembre 2021



lii. Resumen.

Lainvestigacion tuvo como objetivo genera: determinar el nivel de conocimientos de
farmacovigilancia en quimico farmacéuticos de boticas Inkafarma de Sullana octubre
-diciembre 2021, La metodologia fue de disefio descriptivo simple, observacional,
transversal. La poblacién y la muestra estuvieron conformadas por 20 quimicos
farmacéuticos de boticas Inkafarma de Sullana. Se utilizd como instrumento de
recoleccion de datos € cuestionario. L os resultados encontrados fueron: que € 55%
de directores técnicos de boticas Inkafarma de Sullanatiene un nivel de conocimiento
medio de Farmacovigilanciay de RAM’s, € 60% nivel de conocimiento bajo del
Sistema Peruano de Farmacovigilanciay e 80% nivel de conocimiento bgo de la
Norma Técnica de Salud que regula actividades de Farmacovigilancia. Conclusiones:
El nivel de conocimientos de Farmacovigilancia y RAM’s es medio. El nivel de
conocimiento del Sistema Peruano de Farmacovigilancia'y de la Norma Técnica de
Salud que regula sus actividades es bgjo. De 7 a mas afios de experiencia laboral

mejora el promedio del nivel de conocimiento de Farmacovigilancia.

Palabras clave: Farmacovigilancia, Quimico Farmacéuticos, nivel.



iv. Abstract.

The genera objective of the research was to determine the level of knowledge of
pharmacovigilance in pharmacists of Inkafarma pharmacies in Sullana October-
December 2021, The methodology was a simple descriptive, observational, cross-
sectional design. The population and the sample consisted of 20 pharmaceutical
chemists from Inkafarma pharmacies in Sullana. A questionnaire was used as a data
collection instrument. The results found were: 55% of technical directors of Inkafarma
pharmacies in Sullana have a medium level of knowledge of Pharmacovigilance and
AMR's, 60% have a low level of knowledge of the Peruvian Pharmacovigilance
System and 80% have alow level of knowledge of the Technical Health Standard that
regulates Pharmacovigilance activities. Conclusions: The level of knowledge of
Pharmacovigilance and AMR's is medium. The level of knowledge of the Peruvian
Pharmacovigilance System and the Technical Hedth Standard that regulates its
activitiesislow. The average level of knowledge of pharmacovigilance improveswith

7 or more years of work experience.

Keywor ds. Pharmacovigilance, Pharmaceutical Chemist, level
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INTRODUCCION.

1.1. Antecedentesy fundamentacion cientifica

Lozano et. a. (2020) en un estudio de investigacién cuyo objetivo erarealizar
la comparacion de conocimientos y las actitudes entre profesionales Quimico
Farmacéuticos del nivel hospitalario y los Quimico Farmacéuticos que
realizaban su funcion en las farmacias comunitarias en Espafia, encontrando
gue ambos grupos, 90% de todos los farmacéuticos, consideraba importante
capacitarse en temas de Farmacovigilancia y € 42.3% de todos los
farmacéuticos afirmaba haber asistido a algin curso de formacion en
Farmacovigilancia (63.9% de FH y 38.0% de FC). Respecto a conocimiento
de lalegislacion acerca de Farmacovigilancia, € 84.5% de FH la conocen, en
comparacion con e 60% de FC; € 79.4% de FH conocian las tareas y
actividades que debian realizar en Farmacovigilancia, en comparacion 54.2%
de FC. Enlo referente ala notificacion, € 99% de FH manifiesta haber tenido
conocimiento de alguna RAM en su &mbito laboral, y & 96.9% afirmaron
haberlas notificado, a diferencia de los FC, donde el 73.5% manifiesta haber
conocido de alguna RAM en su trabajo y solo 48.7% afirmé haberlas
notificado.

Marinho (2020) realizd6 un estudio donde comparaba los sistemas de
farmacovigilanciade Brasil y Espafia, encontrandose entre otros resultados que
en Brasil los profesionales de la salud manifestaron que los obstacul os para no

notificar RAM’s son dificultad en € diagndsticos de RAM’s (90%), tiempo



limitado pararedlizar otras tareas (85%), no hay feedback de los resultados del
andlisis de la RAM noatificada (80%), dificultad de acceso y desconocimiento
del funcionamiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (40%),
profesiona no quiere identificarse (40%), problemas de conflicto de intereses
(30%). Ademés, solo € 50% considera que hay una coordinacion central con
la autoridad reguladora responsable de la farmacovigilancia y, € 83.3%
considera que no hay reuniones periédicas ni esporadicas con la autoridad
reguladora sobre farmacovigilancia, mientras que en Espafia e 100%
manifiestaque si hay unacoordinacion central con laautoridad reguladoray se
realizan reuniones periodicas.

Mata (2018) llev6 a cabo unarevision sistemética de estudios sobre actitudes
y conocimientos de farmacovigilancia revela que hasta € 66.7% de
encuestados considera que reportar las RAM es unaobligacion profesiona y el
85.4% esta consciente que esto es necesario. Pero las razones por las cuales no
se notifica las RAM son la fata de tiempo (28.5%), ausencia de una
remuneracion econdémica por realizar esta actividad (30.6%), incertidumbre
por la causalidad de laRAM (38.6%), creencia errénea que |os medicamentos
son totalmente seguros (25.9%) y temor por reportar RAM bien documentadas
0 consideradas absurdas (36.4%). Asi mismo, s bien & 58.9% de encuestados
conoce € procedimiento para reportar una RAM solo e 33% ha reportado
RAM a menos una vez durante el gjercicio de su profesion, mientras que €
43% esta dispuesto arecibir capacitacion en farmacovigilanciaparamejorar en

cantidad y calidad las notificaciones de sospechas de RAM’s.



Mata (2018) en su trabajo de investigacion realizado en médicos y enfermeras
de un hospital en México encontrd que antes de realizar una intervencién
educativa se reportaba 1 RAM notificada cada 4.7 meses, es decir 0.21
notificacion de RAM / mes, mientras que luego de laintervencién educativala
frecuenciade reportes de RAM seincrementd a 1.3 notificacion de RAM / mes,
lo que significa un incremento de 620 % en los reportes de sospechas de
RAM’s. También se meord los conocimientos y habilidades sobre
farmacovigilancialuego de esta intervencion educativa, mientras que, respecto
a las actitudes sobre farmacovigilancia, la actitud negativa que disminuyd
significativamente fue la de temor a notificar RAM y las actitudes positivas
gue se incrementaron significativamente fueron las de proactividad e interés
por notificar RAM.

Maldonado (2017) en su estudio realizado en médicos de algunas provincias
de Ecuador encontré que solo el 30% de suj etos entrevistados consideraron que
ningiin medicamento es completamente seguro, en e mismo estudio un 85%
de entrevistados manifestaron que siempre se deberian notificar las RAM
detectadas pero un 15% de entrevistados consideraron gque sélo se debia
notificar aquellas RAM graves. El 71% estaba a favor de comunicar la RAM
detectadas a la autoridad de salud correspondiente, pero sdlo & 35%
consideraba hacerlo através de la notificacién espontanea.

Castro (2018) en su estudio realizado en estudiantes de internado rotativo de

medicina 2017 — 2018 en Guayaquil - Ecuador, encontré que € 68% de



encuestados mostraron carencia en e entendimiento de Farmacovigilancia y
solo e 32% de los encuestados mostraron conocimiento del llenado del
instrumento de reporte de sospechas de RAM’s, “tarjeta amarilla”, lo que
refuerzalaidea de la deficiente formacidn en Farmacovigilancia desde el nivel
de pregrado.

En € estudio de Condori y Hernandez (2018), referente a la calidad de las
notificaciones de las sospechas de RAM’s a Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia por parte de empresas farmacéuticas
entre los meses de abril de 2016 a marzo de 2017, se encontré que € 42% de
las notificaciones recibidas fueron esponténeas validas, de las cuales sdlo €l
12% se calificaron como “bien documentadas”. Luego de la capacitacion
acercadelaNormaTécnicade Salud N° 123-MINSA/DIGEMID-V 1.0, lacua
refuerza las actividades de farmacovigilancia en empresas farmacéuticas se
observo que la calidad de las notificaciones de sospechade RAM s mejord en
un 13%, de 0.40 a 0.46 puntos, de acuerdo a la escala VigiGrade, las
notificaciones bien documentadas aumentaron en un 14% y; las notificaciones
con informacion completa de: tiempo de inicio de RAM”s aumento de 25% a
33%, desenlace de RAM’s aument6 de 31% a 37%, dosis de medicamento
aument6 de 64% a 77%.

Huayllay Chino (2020) realizaron un estudio en Arequipa sobre conocimientos
y actitudes de farmacovigilancia en el escenario de la pandemia por COVID -
19, encontrando que entre los directores técnicos de establecimientos

farmacéuticos predominaba € nivel de conocimiento ato acerca de



farmacovigilancia (85%), seguido de medio (12%) y bao (3%). En lo
concerniente a las actitudes negativas sobre farmacovigilancia, la mas
prevalentes fueron subestimacion (28.5%), letargo (21.0%) e inseguridad
(10%); vy las actitudes positivas mas prevalentes fueron formacién (85.5%),
demanda (82%) y responsabilidad (76%). También analizaron € grado de
satisfaccion de los usuarios de farmacias y boticas, encontrando que ningun
usuario estaba completamente satisfecho con e servicio (0.0%), e 97%
medianamente satisfecho y € 3% insatisfecho.

En el estudio de Aro (2018) sobre farmacovigilanciarealizado en profesionales
de lasalud que laboran en un hospital de Tacna se encontrd 60% de sujetos de
estudio poseia un grado de conocimiento alto acerca de la Farmacovigilancia
en general y sobre e sistema de Farmacovigilancia del propio hospital, sin
embargo, e 56% mostraba una actitud indiferente y un 9% una actitud
desfavorable acerca de la farmacovigilancia.

Corrales y Moran (2017) en su estudio en directores técnicos de boticas y
farmacias de Comas en Lima encontré que € 17% y e 82% de encuestados
tenian un nivel de conocimiento bajo y medio, respectivamente, sobre
farmacovigilancia sin importar su experiencia laboral medida en afos.
También se encuentra que solo e 25% de los encuestados tienen un grado de
conocimiento bueno acerca del procedimiento para reportar una RAM. En
cuanto a las actitudes negativas, las que mas influyen en los encuestados son
letargo (no tener tiempo para reportar una RAM) e ignorancia (solo se deben

notificar RAM serias en clinicas u hospitales).



1.2. Justificacion delainvestigacion.

Justificacion practica, se justifica de forma practica, porque permitird aportar
ala solucion sobre las posibles deficiencias en la farmacovigilancia de manera
que se puedan implementar mecanismos mas especificos para obtener
informacion de los medicamentos ofrecidos ayudando a incorporar estrategias
para fortaecer e sistema de farmacovigilancia, a través la notificacion

espontanea de | os quimicos farmacéuticos de farmacias y boticas.

Justificacion Social, se justifica de forma social, porque permitira tener un
beneficio paratodala sociedad y sobre todo para aquellas personas que confian
en las boticas Inkafarma, de manera que puedan brindar informacion sobre
efectos posibles y garantice prevencion de los efectos adversos. Asimismo, sera
de beneficio de los profesionales mejorando sus competencias y conocimientos
sobre diversos medicamentos aplicando |os procedimientos en concordancia con

|a Politica Nacional de M edicamentos.

Justificacién Cientifica, sejustificade manera cientifica, porgue los resultados
encontrados serdn relevantes para e planteamiento de nuevos estudios,
considerando otros escenarios, situaciones y variables relacionadas a la
farmacovigilancia, asi mismo, serade utilidad para estudiantes que se encuentren
en formacién brindando informacidn importante para mejorar su conoci miento
profesional.



1.3. Problema.
¢Cud es d nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en quimico

farmacéuticos de boticas Inkaf arma de Sullana, octubre —diciembre 20217

1.4. Marcoreferencial.

1.4.1. Farmacovigilancia.

La Organizacion Mundia de la Salud se refiere a la farmacovigilancia como
“la disciplina responsable de las actividades ligadas a la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de efectos adversos o cualquier otro
problema relacionado con los medicamentos”. Estadefinicion sediferenciade
la anteriormente dictada por la OMS, donde solamente se incluia a las
actividades relacionadas con e estudio e identificacion de las Reacciones
Adversas Medicamentosas (RAM), 1o que amplia & campo de accion de la
Farmacovigilancia a cualquier Problema Relacionado con Medicamentos
(PRM) (Wise et. d. en Salazar y Rayco, 2021).

Segun e Decreto Supremo N° 016-2011-SA, “la farmacovigilancia es una
actividad de salud publica, que tiene como objetivo principal la identificacion,
evaluacion y prevencion de riesgos asociados a |os medicamentos una vez que
empiezan a ser comercializados, y esta dirigida a la toma de decisiones que
mantengan la relacion riesgo — beneficio de los medicamentos” (Ministerio de

Salud, 2011).



El Consenso de Granada definié como PRM a ““cualquier problema de salud,
relacionado con la terapia farmacoldgica, y que obstaculiza o puede
obstaculizar el logro de los resultados esperados en la salud del paciente™. Es
decir, los PRM abarcan a todos aquellos casos en los que € uso de
medicamentos cause 0 pueda causar un resultado negativo relacionado a la
terapia farmacol 6gica. Por 1o que se deduce gque la Farmacovigilancia no solo
se ocupa de las reacciones adversas a medicamentos, sino de cuaquier
alteracion en la cadena del medicamento que pueda ser causa de este efecto
negativo; incluidos los Errores de Medicacion (EM), cualquier incidente
prevenible a prescribir, dispensar, administrar un medicamento que puede
causar efecto negativo en lasalud del paciente o dar lugar aque el medicamento
se utilice inapropiadamente; y los Acontecimientos Adversos por
Medicamentos (AAM), cualquier perjuicio a la salud, grave o leve, causado
por € uso terapéutico de un medicamento o por la fata de uso de éste

(Giménez, 2004).

Importancia.

Por un lado, la Farmacovigilancia es importante para realizar un monitoreo
estricto amedicamentos nuevos, de reciente comercializacion. Primero hay que
tener en cuenta que un medicamento antes de su entrada a mercado es
estudiado en investigaciones preclinicas, model os de experimentacion in vitro
e in vivo, para determinar sus caracteristicas farmacodindmicas vy

farmacocinéticas, luego de €llo pasa a una fase de investigacion clinica para



determinar su eficacia y seguridad, estos estudios clinicos generalmente son
realizados en pequeias poblaciones, usualmente menores a 2000 personas, y
en periodos relativamente cortos de tiempo. Esto hace imposible que todas las
RAM y PRM puedan ser detectados en estas etapas, por |0 que algunas de ellas
son detectadas en etapas de post comercializacion, como € caso de RAM que
pueden ocurrir en 1 de cada 10 000 pacientes tratados 0 que requieran tiempo
de exposicion prolongado al medicamento para que aparezcan, por g emplo, €
aumento de riesgo de fracturas en pacientes que consumen omeprazol. Lo que
reafirma la importancia de la Farmacovigilancia en medicamentos nuevos
(Laportey Tognoni, 2007).

L o anteriormente afirmado no significa que los medicamentos que llevan afios
en € mercado estén libres del monitoreo de la Farmacovigilancia, pues
independientemente del tiempo que éstos lleven comercializandose es posible
gue no se conozcan todas las RAM o PRM vinculados a uso de ese
medicamento. Un gemplo claro fue € caso del farmaco fenilpropanolamina,
componente comun en medicamentos antigripales, muchos de los cuales eran
de venta libre, a pesar de llevar afios comercializandose fue retirado del
mercado al tener problemas de seguridad, pues su uso serelaciond a riesgo de
sufrir enfermedad cerebro vascular hemorrédgica (U. S. Food and Drug

Administration Calderén y Urbina, 2021).



Objetivos.

De acuerdo con la Organizacion Mundia de la Salud, la farmacovigilancia

tiene los siguientes objetivos: (O.M.S. en Ganan, 2021)

e Mejorar laseguridad de |os consumidores de medi camentos.

e Megjorar lasalud publicarespecto a uso de medicamentos.

e Fomentar € uso raciona de medicamentos, coadyuvando en la valoracion
de su eficacia, seguridad y razon riesgo/beneficio.

e Impulsar ladoctrinade lafarmacovigilanciaen €l persona desaudy en €
publico en general, incluyendo formacidn en su comprension, comunicacion
y educacion clinica.

M étodos:. En Farmacovigilancia se utilizan dos métodos:

Farmacovigilancia pasiva.

Es la comunicacion espontanea de una sospecha de reaccion adversa

medicamentosa a centro de farmacovigilancia, contiene informacion minima

y relevante del profesiona de la salud que notifica, del paciente, de los

productos farmaceuticos sospechosos, las posibles reacciones adversas

identificadas, y la fecha que empieza la sospecha de RAM, estos datos haran

posible que se emitan alertas, pero no seran suficientes para determinar la

causalidad de la RAM, lo cual se hara posteriormente con estudios mas

profundos. También se debe notificar las consecuencias clinicas perjudiciales

gue se produzcan debido a farmacodependencia, uso incorrecto y errores de

medicacion, o € uso de medicamentos en situaciones no autorizadas

(DIGEMID, 2018).
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Pararealizar esta notificacion espontanea se utiliza el formulario aceptado por
la Autoridad Naciona de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) conocido cominmente como “hoja amarilla”.
Farmacovigilancia activa.

En este método se han establecido previamente protocolos y criterios para la
busgueda, identificacion y evaluacion de RAM o cualquier otro PRM en grupos
de poblacion o situaciones clinicas especificos. Por eemplo, reacciones
adversas de medicamentos antituberculosos en pacientes con tuberculosis
extremadamente resistente (XDR) en hospitales o farmacovigilancia activa

para medicamentos antimal éricos (Tito, 2017).

1.4.2. Reacciéon Adversa a M edicamentos.
Es cualquier respuesta dafiina, no deliberada, que se manifiesta luego de la
administracion de un medicamento o producto farmacéutico en €l ser humano,
a dosis usuales, para la profilaxis, diagnéstico, alivio, control o cura de una
enfermedad o paramodificar ritmos o funciones biol 6gicas (DIGEMID, 2018).
Clasificacion.
Seguin su gravedad.
Reaccion adversa medicamentosa leve.
Este tipo de RAM se manifiesta con signos y sintomas leves, que son
soportados por € paciente, por |0 que no requieren tratamiento, No es necesario
suspender € tratamiento farmacol6gico ni prolongan la estancia hospitalaria.

Se les catal oga como reaccion adversano seria (DIGEMID, 2018).

11



Reaccion adversa medicamentosa moderada.

Al presentarse este tipo de reacciones adversas se interfiere con las actividades
del paciente, pero no se amenaza su vida, S se necesita instaurar tratamiento
farmacol6gico para revertir la situacion, en ciertos casos puede 0 no ser
necesario la interrupcién del farmaco responsable de la reaccion adversa. Se
cataloga como reaccion adversa seria.

Reaccién adversa medicamentosa grave.

Se considera una reacciéon adversa grave cuando tras la administracion de
cualquier dosis de un medicamento, este cause uno o més de las siguientes
situaciones:

e Lavidaded paciente esté en peligro o se produzca su muerte.

El paciente debe ser hospitalizado o se prolongue su estancia hospitalaria.

El paciente sufrainvalidez o incapacidad fisica permanente o significativa.

Se causa malformaciones o alteraciones en € neonato.

Contribuye, directa o indirectamente ala muerte del paciente.

Segun su relacion de causalidad.

Tipo A.

Se explican debido al mecanismo de accion del farmaco, por lo que son
predecibles. Presentan alta morbilidad, pero bagja mortalidad y a veces se

necesita reducir la dosis para que sea tolerable e tratamiento. Ejemplo,

12



hipotension por captopril, hemorragia por Warfarina (Varallo et. a. en Salazar
y Rayco, 2021).

Tipo B.

No estdn asociadas a la farmacodinamia y/o farmacocinética del farmaco,
considerandose idiosincraticas, por 10 que son impredecibles desde € punto de
vista farmacolégico. Tienen una baja morbilidad, pero alta mortalidad. Es
necesario la suspensiéon de la medicacion. Ejemplo, la reaccién aérgica a
penicilinas (Varallo et. a. en Salazar y Rayco, 2021).

Tipo C.

Son reacciones que aparecen tras la administracion crénica de un
medicamento. Por gemplo, sindrome de Cushing por corticoides,
hepatotoxicidad por paracetamol (Varalo et. a. en Salazar y Rayco, 2021).
Tipo D.

Son reacciones adversas tardias que aparecen tiempo después de haber usado
el medicamento, |o que dificulta su deteccién. Por jemplo, cancer de Gtero por
hormonoterapia (Varallo et. a. en Salazar y Rayco, 2021).

Tipo E.

Son reacciones adversas que se relacionan con la retirada brusca del
medicamento. Por gemplo, convulsiones por fenobarbital (Varalo et. a. en
Salazar y Rayco, 2021).

1.4.3. Sistema Peruano de Farmacovigilanciay Tecnovigilancia.

Es la estructura nacional, coordinada por la Autoridad Naciona del

Medicamento, en € caso peruano representada por DIGEMID, creada en un

13



inicio con lafinalidad de identificar, evaluar y prevenir los riesgos asociados
a uso de medicamentos, integra todas las actividades propias de la
farmacovigilanciay tecnovigilancia, ademas de vigilar y evaluar la seguridad
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
adopta medidas que conduzcan a la prevencién y disminucién de riesgos
derivados del uso de los mismos, conservando su beneficio en la poblacion
(DIGEMID, 2021).

14
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Figura 1. Organizacién del Sistema Peruano de Farmacovigilanciay Tecnovigilancia.

Fuente: Ministerio de Salud (2021): Sistema Peruano de Farmacovigilanciay Tecnovigilancia.
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Marco legal.

Con R. D. N° 354-99-DG-DIGEMID del afio 1999 se crea e Sistema Peruano
de Farmacovigilancia.

La Ley N° 29459, del afio 2009, ley de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, en su articulo 35° manifiesta que
guien conduce e Sistema Peruano de Farmacovigilanciay Tecnovigilancia es
DIGEMID.

Con DS N° 013-2014-SA, ddl afio 2014, se dictan disposiciones en las que se
determina los objetivos e integrantes del Sistema Peruano de

Farmacovigilanciay Tecnovigilancia.

Objetivos. Los objetivos del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y

Tecnovigilancia son: (Ministerio de Salud, 2014)

Contribuir a la seguridad de los pacientes y a la saud publica en los
concerniente a uso de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios.

Fomentar la aplicaciéon de estéandares de seguridad de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicosy productos sanitarios.

Contribuir a acanzar un uso racional de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

Reducir €l riesgo relacionado al uso de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios.

Contribuir con la evaluacion del riesgo — beneficio del uso de productos

farmacéuticos, dispositivos médicosy productos sanitarios.

Funciones.

Tito (2017) afirma que e Sistema Peruano de farmacovigilancia y

Tecnovigilanciatiene | as siguientes funciones:
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Promover la farmacovigilancia en € pais, gestionando la notificacion
espontanea de | as sospechas de RAM.

Coordinar con autoridades de salud, a nivel institucional, local, regional y
naciona para e desarrollo de actividades relacionadas con la
Farmacovigilanciay Tecnovigilancia.

Identificar alertas o sefides de problemas relacionados a la seguridad de
medicamentos, como eventos adversos desconocidos, inesperados 0 poco
documentados.

Informar eficazmente alos profesionalesdelasaludy publico en general acerca
de la seguridad de los medicamentos, aclarando informacion falsa sobre
toxicidad de los mismos.

Realizar identificacion, evaluacion y gestion de riesgo relacionado a uso de
medi camentos, dispositivos médicosy productos sanitarios.

Desarrollar y socializar informacion acercadel correcto uso de medicamentos.
Identificar problemas relacionados con dispensacion y prescripcion irregular o

ilegal de medicamentos.

17



Ministerio Direccidn Gonoral

g de Salud de Medicamentos, Insumeos v Drogas
LA PO P F A Y TECNOVIGILANCIA

CONDUICOION ¥ COORDIMACHON productos
DEL SISTEMA PERUAND DE FV ¥ : . =
W

FRRMACOYHGILAMN CLN

IR RTER ARSI R Y EUA LA Pl -
BRERSY r o
GFATION DFE! RIFEGD irEss - - TN Z 2 CHaN

del riesgos

POBLACION

& a - A s
- ] _— DM

TECMOW WGl LA MRCLA

IBFRTIFCACIIN ¥ Fuldl AP Pl B
RIESE0 MotEEfur icad
CLSTHN DICL Rl SasT

SISTEMA PERUANG DE FARMACOVIGILANCIA ¥ TECNOVIGILANCIA

Figura 2. Mapade procesos del Centro Nacional de Farmacovigilanciay Tecnovigilancia.

Fuente: Tito (2017): Sistema Peruano de Farmacovigilanciay Tecnovigilancia.



I ntegrantes.
Son integrantes del Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
(Ministerio de Salud, 2014)

e |aautoridad nacional de productos farmacéuticos, dispositivos médicos.

e | os organos desconcentrados de la autoridad nacional de salud.

e |Las autoridades regionales de salud, mediante autoridad de productos
farmacéuticos.

e Centro nacional de farmacovigilanciay tecnovigilancia.

e Centros de referenciaregional einstitucional de farmacovigilancia

e Lostitulares deregistrosy certificados sanitarios.

e Sanidad de las Fuerzas Armadas y Policia Nacional del Perq.

e El seguro socia de salud, Essalud.

e Establecimientos de salud publicosy privados.

e Losprofesionaesdelasaud.

Ministerio Dirsccidn Genaral

de Salud de Medicamentos, Insumos y Drogas
SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

2
) il

I
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PROFESIOMNALES DE LA SALLID

Figura 3. Integrantes del Sistema Peruano de Farmacovigilanciay Tecnovigilancia

Fuente: Tito (2017): Sistema Peruano de Farmacovigilanciay Tecnovigilancia.
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1.44. Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicosy Productos Sanitarios.

SerefierealaN. T. S. N° 123 - MINSA/DIGEMID - V.01, que se aprobd con

Resolucion Ministerial N° 539 — 2016 — MINSA (Ministerio de Salud, 2016).

Objetivo.

Fijar las tareas de Farmacovigilanciay Tecnovigilancia que deben llevar a cabo

los integrantes del Sistema Peruano de Farmacovigilanciay Tecnovigilancia de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

(Ministerio de Salud, 2016).

Finalidad.

Ayudar a que se usen de forma segura |os Productos Farmacéuti cos, Dispositivos

Médicos y Productos Sanitarios mediante las actividades de farmacovigilanciay

tecnovigilancia (Ministerio de Salud, 2016).

Actividades de los quimicos far macéuticos.

Los quimicos farmacéuticos, siendo integrantes del equipo de salud, deberdn

gjecutar las siguientes tareas de farmacovigilancia de productos farmacéuticos y

tecnovigilancia de dispositivos médicos y productos sanitarios. (Ministerio de

Salud, 2016)

e Detectar, registrar y notificar las sospechas de RAM e incidentes adversos a
productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. S
gjercen actividad en forma independiente lo deben hacer ante e Centro de
ReferenciaRegional de Farmacovigilanciay Tecnovigilanciadelajurisdiccion

donde laboran.
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e Lanotificacion de la sospecha de RAM o incidente adverso se reporta dentro
de las 24 horas de detectado el hecho, en caso sea grave, y dentro de las 72
horas si esleve 0 moderado, en el formulario aprobado por la ANM.

e S la Autoridad de Sdud lo solicita, € quimico farmacéutico debera
proporcionar informacién adicional para identificar, cuantificar o caracterizar
laRAM o incidente adverso.

Glosario detérminos.

BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA: son un conjunto de reglas,
procedimientos operativos y précticas establecidas que se deben cumplir para
asegurar la calidad e integridad de los datos producidos en determinados tipos de
investigaciones o estudios. Las Buenas Practicas de Farmacovigilancia estan basadas
en la adquisicion de datos completos de los informes de eventos adversos
espontaneos, también conocido como notificacion de casos (DIGEMID, 2018).
CENTRO DE MONITOREO UPPSALA: Ubicado en Uppsala, Suecia, es el nombre
de campo del Centro Colaborador de la Organizacién Mundia de la Salud para €
Monitoreo Internacional de Drogas. UMC trabga recopilando, evaluando y
comunicando informacion de los centros nacionales de farmacovigilancia de los
paises miembros con respecto a los beneficios, dafos, eficacia y riesgos de los
medicamentos (DIGEMID, 2018).

CONOCIMIENTO: Es la accién y efecto de conocer, es decir, de adquirir
informacion valiosa para comprender la realidad por medio de la razdn, €
entendimiento y la inteligencia. Se refiere, pues, a lo que resulta de un proceso de

aprendizaje.
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FARMACOVIGILANCIA: Es la ciencia y las actividades relacionadas con la
deteccidn, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medi camentos o cualquier otro problema relacionado con ellos. (DIGEMID, 2018)
HOJA AMARILLA: Es € formato donde se notifican las sospechas de reaccion
adversa, aqui se recogen los datos minimos necesarios para evaluar una posible
relacion de causalidad entre un medicamento y una reacciéon adversa (DIGEMID,
2018).

NOTIFICACION ESPONTANEA: es un método de farmacovigilancia basado en la
comunicacion, recogida, registro y evauaciéon de notificaciones de sospechas de
reacciones adversas alos medicamentos. La notificaci on espontanea es el método més
universal utilizado en farmacovigilancia (DIGEMID, 2018).

REACCIONES ADVERSA DE MEDICAMENTOS: es toda aquella respuesta
nociva, no deseada y no intencionada que se produce tras la administracién de un
farmaco, a dosis utilizadas habitualmente en la especie humana para prevenir,
diagnosticar o tratar una enfermedad, o0 modificar o restaurar funciones fisiol6gicas,
y las derivadas de la dependencia, abuso y uso incorrecto de los medicamentos
(utilizacion fuera de los términos de la autorizacion de comercializacion y errores de
medicacion) (DIGEMID, 2018).

SOSPECHA DE REACCION ADVERSA: Cualquier manifestacion clinica no
deseada que de inicio o apariencia de tener relacion causal con la administracion de

uno o maés productos farmacéuticos (DIGEMID, 2018).
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1.5. Hipétesis

El nivel de conocimiento del quimico farmacéutico de boticas Inkafarma de Sullana

durante los meses de octubre a diciembre del 2021 es alto.

1.6. Objetivos.

Objetivo general.

Determinar € nivel de conocimientos de farmacovigilancia en quimico

farmacéuti cos de boticas |nkafarma de Sullana octubre -diciembre 2021

Objetivos especificos.

e Determinar las caracteristicas sociodemogréficas y académicas de quimico

farmacéuticos de boticas | nkaf arma de Sullana octubre -diciembre 2021.

e Determinar €l nivel de conocimiento sobre Reaccion Adversa al Medicamento,
Sistema Peruano de Farmacovigilanciay Norma Técnica que regula actividades
de Farmacovigilanciade quimico farmacéuticos de boticas Inkafarmade Sullana

octubre -diciembre 2021
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Il. METODOLOGIA DE TRABAJO.

2.1. Tipoy disefio de investigacion

Este trabgjo de investigacion se realiza con un disefio descriptivo simple,
observacional, transversal, describiendo la muestra en lo concerniente a su nivel
de conocimiento acerca de farmacovigilancia, en un determinado momento y

lugar.

2.2. Poblaciéon y muestra.
La poblacién la componen los Quimicos Farmacéuticos registrados por la

Autoridad de Salud como directores técnicos de oficinas farmacéuticas privadas
de boticas Inkafarma de Sullana octubre -diciembre 2021 al momento de iniciar
el estudio.

Por ser una poblacion pequeiia, se trabajo con € total de la poblacion, sin realizar
muestreo, excluyendo solo a agquellos quimicos farmacéuticos que no deseen
participar del estudio.

El nimero de la muestra es igual a namero de la poblacion, 20 quimicos

farmacéuticos de boticas | nkaf arma de Sullana octubre -diciembre 2021

2.3. Técnicas einstrumentos de investigacion.
Cuestionario.

Para la recoleccién de datos se utilizé € cuestionario, debido a su bajo costo,
menor tiempo para recolectar la informacion, la facilidad para procesar la

informacion y se minimizan los sesgos del encuestador.
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2.4. Procesamiento y andlisis de la infor macion.
e Técnicasde procesamientoy analisisde datos.

Lainformacién procesada se organizé en tablasy graficosdel tipo histograma
de frecuencia, con € programainformatico Excel.
e Técnicasestadisticas.

Por centaj e, se analiz6 de las dimensiones de lainvestigacion ayudados por su
descripcidn porcentual, permitiendo la comparacion con otras poblaciones con
investigaciones similares.

e Andlisisdelasrespuestasalas preguntas
Analisisindividual de preguntas, en base al porcentaje de respuestas de cada
pregunta, se formulé planteamientos inferenciales, deductivos — inductivos,

sobre las dimensiones estudiadas.
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1. RESULTADOS.

1.1 Caracteristicas sociodemogr &ficas.
Tabla 1.
Distribucion de Quimicos Farmacéuticos seguin sexo.
Frecuencia (N) Por centaje (%)
Femenino 10 66.67 %
Masculino 5 33.33%
TOTAL 15 100.0%

En la tabla 1, se observa que € 66.67% de los quimicos farmacéuticos son del sexo
femenino y el 33.33% son del sexo masculino.
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Tabla2.
Distribucion de Quimicos Farmaceéuticos segun edad.

ARos Frecuencia (N) Porcentaje (%)
22-32 7 46.67 %
33-43 7 46.67 %

44 - 65 1 6.66 %
TOTAL 15 100.0%

En latabla 2, se observaque el 46.67% de | os quimicos farmacéuticos se encuentran entre
los 22 — 32 anos, € 46.67% entre 33 — 43 afos y €l 6.66% entre 44 — 65 afos.
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Tabla 3.
Distribucion de Quimico Farmaceéuticos seguin experiencia laboral.

Frecuencia (N) Porcentaje (%)
<1afio 0 0.0%
1-5afios 5 33.33%
6 - 10 afios 7 46.67 %
11-20 afnos 2 13.33%
>20 afos 1 6.67 %
TOTAL 15 100 %

En latabla 3, se observa que € 46.67% de los quimicos farmacéuticos tiene entre 6 — 10
anos de experiencialaboral, € 33.33% tienen entre 1 — 5 afios de experiencia, € 13.33%

entre 11 — 20 afios y € 6.67% mas de 20 afios.
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Tabla4.
Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia.

Bajo Medio Alto TOTAL
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje Frecuenc Porcentaje
(N) (%) (N) (%) (N) (%) ia (N) (%)
] Femenino 2 13.33 5 33.33 1 6.67 8 100.0%
Geénero _
Masculino 1 6.67 6 40.0 0 0.0 7
22-32 2 13.33 4 26.67 0 0 6
0,
Bdad 53 43 1 6.67 5 33.33 0 0 6 100.0%
(afos)
44 - 65 0 0 2 13.33 1 6.67 3
<lafo 0 0 0 0 0 0 0
Experien 1-5 2 13.33 4 26.67 0 0 6
cia 100.0%
labor al 6-10 1 6.67 3 20 0 0 4
(afios) 11-20 0 0 3 20 0 0 3
> 20 0 0 1 6.67 1 6.67 2
TOTAL 3 20 11 73.33 1 6.67 15 100.0%
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En la tabla 4, se observa que con respecto a nivel de conocimiento sobre
farmacovigilancia en relacion al género femenino se obtuvo que € 13.33% tiene un nivel
bajo, e 33.33% nivel medioy € 6.67% nivel ato; mientras que los del género masculino
el 6.67% tienen nivel bagjo, € 40% nivel medio.

En relacién ala edad, se obtuvo en el rango entre 22 — 32 afios su nivel de conocimiento
es bao en un 13.33%, medio un 26.67%; en e rango entre 33 — 43 afos € nivel de
conocimiento es bajo en un 6.67%, medio en un 33.33% Yy en € rango de 44 — 65 afios su
nivel de conocimiento es medio con 13.33% y alto con 6.67%.

En relacion a la experiencia laboral, se tiene entre los de 1 — 5 afios su nivel de
conocimiento es bagjo en un 13.33% y medio en un 26.67%, entre 6 — 10 afios su nivel es
bajo en un 6.67%, entrelos 11 — 20 afios su nivel es medio en un 20% y mayor a 20 afos

de experiencia su nivel esmedio en un 6.67% Yy alto en un 6.67%.
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Tablab.
Nivel de conocimiento sobre RAM.

Bajo Medio Alto TOTAL
Frecuencia Porcentaje Frecuenci Porcentaje Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
(N) (%) a(N) (%) (N) (%) (N) (%)
i Femenino 2 13.33 5 33.33 3 20 10 100.0%
Género ,
Masculino 1 6.67 2 13.33 2 13.33 5
22-32 3 20 5 33.33 3 20 11
0,
Edad (afios)  33-43 0 2 13.33 1 6.67 3 100.0%
44 - 65 0 0 0 1 6.67 1
< 1afio 0 3 20 2 13.33 5
Experiencia 1-5 2 13.33 2 13.33 2 13.33 6
laboral 6-10 1 6.67 2 13.33 0 0 3 100.0%
(afos) 11-20 0 0 0 0 0 0
>20 0 0 0 1 6.67 1
TOTAL 3 20 7 53.33 5 33.33 15 100.0%




Enlatabla5, se observaque con respecto a nivel de conocimiento sobre RAM en relacion
al género femenino se obtuvo gque el 13.33% tiene un nivel bajo, € 33.33% nivel medio
y el 20% nivel alto; mientras que los del género masculino el 6.67% tienen nivel bgo, €
13.33% nivel medioy nivel ato e 13.33%.

En relacién ala edad, se obtuvo en el rango entre 22 — 32 afios su nivel de conocimiento
es bagjo en un 20%, medio un 33.33% y ato 20%; en el rango entre 33 — 43 afios € nivel
de conocimiento es medio en un 13.33% y alto 6.67%; en € rango de 44 — 65 afios su
nivel de conocimiento alto con 6.67%.

En relacion ala experiencialaboral, se tiene menor a un afio el 20% un nivel medio y €
13.33% es nivel ato; entre los de 1 — 5 afos su nivel de conocimiento es bajo en un
13.33%, medio en un 13.33% Yy un nivel ato el 13.33%, entre 6 — 10 afios su nivel esbajo
en un 6.67% y medio el 13.33% y mayor a 20 afios de experiencia su nivel alto en un
6.67%.
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Tabla6.

Nivel de conocimiento sobre SPFV.

TOTAL
Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje

(N) (%) (N) (%) (N) (%) (N) (%)
, Femenino 2 13.33 5 3333 1 6.67 8
Género 100.0%
Masculino 3 20 3 20 1 6.67 7
22-32 2 13.33 2 13.33 2 13.33 5
0,
Edad 55 45 2 13.33 5 33.33 1 6.67 7 100.0%
(afos)
44 - 65 1 6.67 1 6.67 1 6.67 3
<1afio 0 0 0 0 0 0 0
Experien  1-5 3 20 1 6.67 0 0 0
cia i 0
2 6-10 1 6.67 4 26.67 1 6.67 6 100.0%
(afios)  11-20 1 6.67 3 20 0 0 0
20 0 0 0 0 1 6.67 1
TOTAL 5 33.33 8 53.33 2 26.67 15 100.0%
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Enlatabla6, se observaque con respecto a nivel de conocimiento sobre RAM en relacion
al género femenino se obtuvo gque el 13.33% tiene un nivel bajo, € 33.33% nivel medio
y e 6.67% nivel ato; mientras que los del género masculino & 20% tienen nivel bajo, €
20% nivel medio y nivel ato e 6.67%.

En relacién ala edad, se obtuvo en el rango entre 22 — 32 afios su nivel de conocimiento
es bajo en un 13.33%, medio un 13.33% y alto 13.33%; en € rango entre 33 — 43 afos €
nivel de conocimiento es bajo en un 13.33%, medio en un 33.33% y alto 6.67%; en €
rango de 44 — 65 afnos su nivel de conocimiento bajo en un 6.67%, medio con 6.67% Yy un
6.67% alto.

En relacion a la experiencia laboral, se tiene entre 1 — 5 afios € 20% un nivel bajo y €
6.67% es nivel medio; entre 6 — 10 afios su nivel es bajo en un 6.67%, medio & 26.67%
y ato con un 6.67%, en el rango de 11 — 20 afios se obtuvo un nivel bajo con un 6.67%,

nivel medio en un 20%; y mayor a 20 afos de experiencia su nivel ato en un 6.67%.



Tabla?.

Nivel de conocimiento sobre Norma Técnica de Salud que regula actividades de Farmacovigilancia.

Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje

TOTAL
Frecuencia Porcentaje

N %)) %) ) (%) N o)
. Femenino 2 13.33 9 60 0 0 11 100.0%
Geénero _

Masculino 1 6.67 3 20 0 0 4
2232 2 13.33 3 20 0 0 5

Edad (afios) 33— 43 1 6.67 8 53.33 0 0 9 100.0%
44— 65 0 0 1 6.67 0 0 1
< 1afio 0 0 0 0 0 0 0
Exparienda 15 1 6.67 5 3333 0 0 6

laboral 6-10 1 6.67 5 3333 0 0 6 100.0%
(afios) 11-20 1 6.67 1 6.67 0 0 2
>21 0 0 1 6.67 0 0 1

TOTAL 3 20 12 80 0 0 15 100.0%
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ANALISISY DISCUSION.

El nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia no es € éptimo entre los
encuestados, pues solo el 35% de ellos posee nivel de conocimiento alto, siendo en
promedio quelamayoria, € 55% de los encuestados, tiene un nivel de conocimiento
medio. Este resultado es diferente a de otros estudios similares, por gemplo, en €l
estudio de Huayllay Chino (2018) realizado en Arequipa encontrd que e 85% de
encuestados tenia un nivel de conocimientos ato, Aro (2018) encontrd que en
Tacna € 60.3% de sujetos estudiados tenia nivel de conocimiento ato, por lo que
podriamos suponer que se trataria de un problema a nivel de Region, que deberia
fortalecerse d rol delaautoridad de medicamentos de laregion Piuraenlo referente
a Farmacovigilancia. Ademés, hay que tener en cuenta que un importante
porcentaje de encuestados tiene poca experiencia laboral (35% de 1 a 3 afios de
experiencia laboral), 1o que refuerza la idea que la formacion de pre grado en

aspectos de Farmacovigilancia debe fortalecerse.

Sobre @ nivel de conocimiento de RAM’s, la mayoria de encuestados (55%) tenia
un nivel de conocimiento medioy el 35% tenia un nivel de conocimiento ato, este
resultado es similar a encontrado por Corrales y Moran (2017) en su estudio
realizado en Comas, Limadonde € 25% de encuestadosteniaun nivel atoy el 71%
un nivel medio. Resalta que, en nuestro estudio, en e grupo de aguellos con més de
7 afos de experiencia laboral, el 50% tenia un nivel de conocimiento atoy, en e
estudio de Corrales € 100% de encuestados con mas de 9 afios de experiencia
laboral su nivel de conocimiento es alto, por o que nuevamente se refuerzalaidea
gue a menor anos de experiencia menor es el nivel de conocimientos, debiendo

reforzarse la preparacion anivel de pre grado.
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Acercadel Sistema Peruano de Farmacovigilancia (SPFV), € 60% de encuestados
tenia un nivel de conocimiento bajo y ninguno de aquellos tenia un nivel de
conocimiento alto, en contraste al estudio realizado por Corrales y Moran (2017)
en Comas, Limadonde el 98% de encuestados si conoce la entidad responsable de
conducir e SPFV y en promedio € 68% de encuestados tenia un nivel de
conocimiento medio sobre e SPFV, debido a que la Autoridad Regiona del
Medicamento del lugar donde se realizo € estudio esta mas empoderada y realiza
mayor numero de actividades enfocadas a reforzar las actividades de del SPFV.
Esto sevisualiza en € reporte de resultados de Farmacovigilancia de elaborado por
el Centro Nacional de Farmacovigilanciay Tecnovigilancia (CENAFyT) a afio
2020, donde se aprecia que € porcentgje del indicador capacitacion y asistencia
técnica aprofesionales de lasalud parala DISA Piuraes menor a40% Yy paraLima
Este es mayor a 75% y, en genera la evaluacion de desempefio en indicadores de
gestion para Piura fue de 43.8% y para Lima Este fue de 68.8%. Esto también se
reflgjaen € resultado de niUmero de reportes de sospechas de RAM s a afio 2020,
donde la region Piura solo tuvo 4 notificaciones a diferencia de Lambayeque con

2065 notificacionesy Lima Centro con 1508 notificaciones. (DIGEMID, 2020)

En lo referente a nivel de conocimiento de la Norma Técnica de Salud que regula
las actividades de Farmacovigilancia, encontramos que es el nivel masbagjo detodas
las variables estudiadas, pues e 80% de los encuestados posee un nivel de
conocimiento bajo y ninguno de los encuestados posee nivel de conocimiento alto,
sinimportar género, edad o experiencialaboral. Esto en concordanciacon el estudio

realizado por Condori y Hernandez (2018) en donde solo e 12% de las sospechas
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de RAM’ s reportadas estuvieron bien documentadas, debido alaescasa difusion de
lareferida Norma Técnica por parte de la autoridad reguladora DIGEMID, puessi
bien es cierto dicha norma se publica en € portal web referido no se socializa en
reuniones periédicas entre los profesionales quimicos farmacéuticos y DIGEMID
ni se capacita con frecuencia sobre este tema. Marinho (2020) en su estudio
comparativo entre la realidad de Brasil y Espafia también expone problematica,
donde el 40% de encuestados en Brasil desconoce e funcionamiento de su Sistema
de Farmacovigilanciay e 83.3% manifiesta que no se realizan reuniones periddicas
con la autoridad reguladora para analizar y capacitar acerca de Farmacovigilancia,
a diferencia de Espaia donde & 100% de encuestados manifiesta reunirse

periédicamente con la autoridad regul adora.
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CONCLUSIONESY RECOMENDACIONES
Conclusiones

e El 55% de directores técnicos de boticas Inkafarma de Sullana octubre -
diciembre 2021 tienen un nivel de conocimiento medio acerca de
Farmacovigilancia.

e El 75% de directores técnicos de boticas Inkafarma de Sullana octubre -
diciembre 2021, con experiencia laboral mayor a 9 afos tienen un nivel de
conocimiento alto sobre Farmacovigilancia

e El 55% de directores técnicos de boticas Inkafarma de Sullana octubre -
diciembre 2021, tienen un nivel de conocimiento medio acercade RAM’s.

e El 50% de directores técnicos de boticas Inkafarma de Sullana octubre -
diciembre 2021, con experiencia laboral mayor a 7 afios tienen un nivel de
conocimiento alto acercade RAM’s.

e El 60% de directores técnicos de boticas Mifarmadel distrito de Piura, tienen un
nivel de conocimiento bajo sobre & Sistema Peruano de Farmacovigilancia.

e El 80% de directores técnicos de boticas Inkafarma de Sullana octubre -
diciembre 2021, tienen un nivel de conocimiento bgjo acerca de la Norma
Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia.

e Laautoridad regional del medicamento no esta totalmente fortalecida en su rol
conductor del sistema de Farmacovigilancia regional, 10 que es parte de la
problematica de resultados bajos en € nivel de conocimientos de quimicos
farmacéuticos en € distrito de Piura.
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Recomendaciones.

Reforzar a nivel de pre grado el desarrollo de conocimientos y actitudes acerca

del Sistema Peruano de Farmacovigilancia.

La ANM debe capacitar periodicamente acerca del Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y reunirse con mayor frecuencia para andizar datos y
problematicadel tema.

Quimicos Farmacéuticos deben utilizar con mayor frecuencia herramientas
tecnolOgicas para acceder a informacion y capacitarse para lograr desarrollar
competencias referidas a las Buenas Practicas de Farmacovigilancia y

Tecnovigilancia.

La Autoridad Regional del Medicamento (ARM) debe readlizar campafias de
difuson sobre € Sistema Peruano de Farmacovigilancia, reuniéndose
periodicamente con quimicos farmacéuticos de lajurisdiccion con lafinalidad de
mejorar en estos conocimientos y actitudes positivas acerca de la

Farmacovigilancia.
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ANEXOS.

Anexo 1. Operacionalizacion delavariable.

boticas
provinciade sullana.

Inkafarma  de la

Experiencialaboral.

Caracteristicadel usuario en cuanto a nimero
de afios en gercicio profesiona desde su
titulacion profesional.

VARIABLES DEFINICION DIMENSIONES DEFINICION OPERACIONAL INDICADORES
(TIPO) CONCEPTUAL
Conocimiento de Nivel de conocimiento de 1. Alto.
Farmacovigilancia. ., . Farmacovigilancia ' 2.Medio.
vigitand Comprension tedrica y/o vigitanc Respuestas  asertivas  de  un 3 Bai 0|
practica de cge;stlonarm que mglgye preguntas -Bgo.
Farmacovigilancia, basi cas de Farmacovigilancia.
Sexo. Caracteristica de la poblacién en cuanto asu | 1. Masculino.
género. 2. Femenino.
Se refiere a las caracteristicas Edad. Caracterlsnc’a_de lapoblacion en cuantoasu | 1. 21a3l afios
_ socides, culturales, edad cronolgica. 2. 32 a43 afos.
Caracteristicas - P 3. 44 a60 afos.
. e demogréficas y académicas de P
sociodemogréaficas y L -~ 4. 61 amés afios.
P guimicos farmacéuticos de
académicas.

1. Menosde 1 afo.

2. 1a3anos.
3. 4 a6 anos.
4. 7 a9 anos.
5. Més de 9 afios.

Conocimiento de
Reaccién Adversa al
M edicamento,
Sistema Peruano de
Farmacovigilancia,
Norma Técnica que
regula actividades de
Farmacovigilancia.

Comprension

tedrica

ylo

préctica de Reaccion Adversa

a  Medicamento,

Sistema

Peruano de Farmacovigilancia,
Norma Técnica que regula

actividades
Farmacovigilancia.

de

Nivel de
Reaccion
M edicamento.

conocimiento  de
Adversa a

Nivel de conocimiento de Sistema
Peruano de Farmacovigilancia

Nivel de conocimiento de Norma
Técnica que regula actividades de
Farmacovigilancia.

Respuestas asertivas de un cuestionario que
incluye preguntas basicas de Reaccion
Adversaa Medicamento.

Respuestas asertivas de un cuestionario que
incluye preguntas basi cas de Sistema Peruano
de Farmacovigilancia

Respuestas asertivas de un cuestionario que
incluye preguntas basicas de Norma Técnica
gue regula actividades de Farmacovigilancia.

1. Alto.
2. Medio.
3. Alto.
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Anexo 02. Matriz de consistencia.

uooO—TTm—OomUuwum

farmacéuticos de boticas
Inkafarma de Sullana
octubre -diciembre 20217?

farmacéuticos de
boticas Inkafarma de
Sullana octubre -

PROBLEMA OBJETIVO HIPOTESIS VARIABLES
¢Cudles son los | Determinar € nivel de | El nivel de
conocimientos de | conocimientos de | conocimientos sobre | Conocimiento  de
G | farmacovigilancia en | farmacovigilancia en | farmacovigilancia de | Farmacovigilancia
E | quimico farmacéuticos de | quimico farmacéuticos o
N : _ quimico
g | boticas  Inkafarma  de | de boticas Inkafarma | tarmacéuticos de
R | Sullana octubre - | de Sullana octubre - | poticas Inkafarma de
f diciembre 20212 diciembre 2021. Sullana  octubre -
diciembre 2021, es
alto.
JCudles son las | Determinar las Caracteristicas
caracteristicas caracteristicas sociodemograficas
sociodemograficas y | sociodemogréficas y y académicas.
académicas de quimico | académicas de quimico

diciembre 2021.
Lud es e nived de| Determinar € nivel de Conocimiento  de
conocimiento sobre | conocimiento  sobre | El nivel de Reaccion Adversa
Reaccion Adversa  a | Reaccion Adversa a | conocimientossobre | @  Medicamento,
M edicamento, Sistema | Medicamento, Sistema | RAM y SPF de Sistema Peruano de
Peruano de | Peruano de | quimico Farmacovigilancia,

Farmacovigilancia y Norma

Técnica que regula
actividades de
Farmacovigilancia de

guimico farmacéuticos de

boticas Inkafarma de
Sullana octubre -
diciembre 20217

Farmacovigilancia y
Norma Técnica que
regula actividades de
Farmacovigilancia de
guimico farmaceéuticos
de boticas Inkafarma
de Sullana octubre -
diciembre 2021.

farmacéuticos de
boticas Inkafarma de
Sullana octubre -
diciembre 2021, es
ato.

Norma Técnica que
regula actividades
de
Farmacovigilancia
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Anexo 03. Instrumento de recoleccién de datos.

[.r-’*ﬁ;"'n-; UNIVERSIDAD SAN PEDRO

R.USP‘!" FACULTAD DE MEDICINA HUMANA

L’ .

p A PROGRAMA DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
-

“Nivel de conocimiento de farmacovigilancia en quimicos far maceuticos de boticas

Inkafarma de Sullana octubre -diciembre 2021.”

Edad: ) Sexo:

Experiencia laboral en afios:

Marcar con un aspa (X), larespuesta que considere correcta.
FARMACOVIGILANCIA.
1. Respecto alafarmacovigilancia escierto que:

a) Sdlo abarcaladeteccion, evaluacion, comprension 'y prevencion de RAM.

b) Abarcala deteccion, evaluacion, comprension 'y prevencion de RAM y cualquier PRM.

¢) Realiza monitoreo estricto a medicamentos nuevosy a aquellos que llevan afios en el mercado.
d) Todas las respuestas son correctas.

€) Lasrespuestasby c son ciertas.

2. Respecto alafarmacovigilancia escierto que:

a) Lafarmacovigilancia activa identificay evalia RAM a poblaciones especificas, segin protocolos pre
establecidos.

b) Lafarmacovigilancia pasiva es utiliza la notificacion espontanea de sospechas de RAM.

¢) La “hoja amarilla” es el instrumento aprobado para la notificacion espontanea de sospechas de RAM.

d) Todas las respuestas son correctas.

€) Lasrespuestasby c son ciertas.

REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS.
3. Unareaccion adver sa medicamentosa es:

a) Cuaquier respuesta a un medicamento que sea nocivay no intencionada cuando éste se usa de forma
correcta en dosis y pauta posol dgica.

b) Essindnimo de efecto secundario.

¢) Essinonimo de dafio colateral.

d) Cuaquier respuesta a un medicamento que sea hociva y no intencionada, aungque sea un error de
medicacion.

€) Lasrespuestasay b son ciertas.

4, Sedebenatificar las sospechas RAM:

a) De todos los medicamentos, dando prioridad a los medicamentos nuevosy alas RAM gravesy/o
inesperadas.

b) Sdlo de los medicamentos que [leven menos de 5 afios en € mercado.

¢) Sblo de las que tenemos datos suficientes para completar totalmente la hoja amarilla.

d) Sdlo de RAM graves o inesperadas.

49



€) Todas son ciertas.
SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA.

5.
a)

b)
<)

d)
e)

6.

a)
b)
<)
d)
€)

El sistema peruano de far macovigilancia tiene como obj etivo:

Contribuir a la seguridad de los pacientes y a la salud publica en cuanto al uso de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

Ayudar al logro del uso racional de medicamentos, méas no lo concerniente a dispositivos médicos.
Reducir el riesgo relacionado a uso de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios.

Contribuir con la evaluacion del riesgo — beneficio del uso de dispositivos médicos.

Lasrespuestasay c son ciertas.

Laestructura del Sistema Peruano de Far macovigilanciaincluye a:

Quimicos farmacéuticos.

Médicosy otros profesional es prescriptores.
Universidades.

L aboratorios farmacéuticos.

Todas son ciertas.

NORMA TECNICA QUE REGULA ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA.

7.

LaNTSN°® 123-MINSA/DIGEMID-V.01 TIENE COMO OBJETIVO:

Identificar problemas relacionados con prescripcién y dispensacionirregular o ilegal de medicamentos.
Establecer |as actividades de Farmacovigilanciay Tecno vigilanciaque deben desarrollar losintegrantes
del Sistema Peruano de Farmacovigilanciay Tecnovigilancia.

Identificar alertas o sefides de problemas de seguridad de medicamentos, como eventos adversos
desconocidos, inesperados o poco documentados.

Realizar identificacion, evaluacion y gestion de riesgo asociado al uso de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

Lasrespuestasay c son ciertas.

Segin la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01, son actividades que deben desarrollar los
quimicos far macéuticos:

Detectar, registrar, notificar y enviar las sospechas de RAM e incidentes adversos a productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

La notificacién de la sospecha de RAM o incidente adverso se reporta dentro de las 24 horas de
detectado el hecho, en caso seagrave, y dentro de las 72 horas si es leve o moderado.

Si laAutoridad de Salud lo solicita, € quimico farmacéutico debera proporcionar informacién adicional
paraidentificar, cuantificar o caracterizar laRAM o incidente adverso.

Todas las respuestas son correctas.

Ninguna respuesta es correcta.
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Anexo 04. Ficha de Validaciéon Del I nstrumento Por Especialistas

FICOIA DE VALIDACION DEL ISSTHUMENTO POR ENPECIALINTA
“Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en Quimico Farmactuticos de boticas
Inkafarma de Sullana, octubre-diciembre 20217

CRITERCS & KVALLAR
Clindsd | Uoteremcia | boduccison | Losguse | Mibde inqoe Clmramtionss
: o i s s e et e (4 dehs chusinares & reafificarne
L] e (amgn) | com ol mivel Bte i fvat inliopat)
| i
i formande
hotd NO | » bt M MU
0 9 A 4 ¥ = -
- >, | . *® Fa *
T 4 E‘ x x *
s + H—
. b =
[N Y > t paS 1
R iy
I &1 » | | : ! e
ANFCTOR GENIRALFS | %0 ORSFRVACHAIS |
Tmmm:nynﬂ-m
C orypond ¥ e Lo A
v del charie de b s gacm '.;l'-
onan driribunios of forma logas o
i s e s 0 it emme pae moayer a m‘h
M&mm-mwhﬁ-ﬂ . f" — —— -
- ani .I.Tﬁmnut.umml - ]
hﬁlm I »® T SO APLICANLY
VALIALDK ) POR- Dhi: galviiyy FECHA: J& - ss - fadv
S&ﬁj A Juumb Phoos
TOLEFOND. § 550 ?V Pl

-mail
Mﬁ-m l:"'ﬂf. i

j oF Fubeny Suwt Floser

QP N" frlae

51



T B VAL BEAC IS B ST MY D ORI IS TA

=Nivel de comncimbonio sobre larmsoos egpilandcis oo Qubmbos Farmsoesibos de baticas
lnksfarma de Sulisna, octubre-diciembre 20217

CRITHRES & LWALL AR

—*—.—-—ﬁ—' I'lun-:-u- -
ivripec "“‘MHM
T
- 1
) ol o
% =
.,;E.Jh.ig_ e —
X
»
* =
-.mw-u-“whl I-ulplr“‘_ * 1 J
| !.hl-lii 1 }'«2 ]‘ et AP AEL |
\m\num RIS
0 acf 'y C.Lm Twassgoa 16-11- 2824
(s ' TR - rnil |
HHHHq fnr.ar]_-,gm.lm
1

A

s 4163

52



@
FICHA W VAL B IO DL ENSTR MENTO PO ESPECLALISTA '
“Noved de conocimiato sobre larmacosipilandia cn Quimico Farmsd eatices de Bl
Inkalarma de Sullana, octubie-diciembie 2021

T AR & RV AL AR = -
(i | utwresos | inedorenia | Lovgaps Vg | “""‘:‘"‘r
e | S, | e | et | | eintne
[
P
- '{'E‘FT'W B w0 w ] e !; i
e LR : :
S e e
o S t 'i _T_; _l_; —
* b 3 S— - um 1
=5 x = z]
A TR T % [ A
" oL ., T U W WV ALWINES
L ?"* i .
- s ol b et i e b wirwiguite L W T
Syl T RS
L T Hw"ml“
L .mﬁw-'ﬂﬂmwrmmlnm--:::-“f ﬁ.
IS ' , T T L T
AFLC ABLE % } ) AL ABLE .
]
ALCADD PO o Wi CThEED
T ™ i (W o - 200
s _jnmmr { | B _
PR |Hlllw\ w e
B gl o 0
M l q&-'ﬂ“ﬂ L] J “""& IAF S

s ol Q8T Pepebs Mg

coirne 08T

53



Anexo 05. Consentimiento | nfor mado

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo declaro

que he sido informado e invitado a participar en una investigacion denominada “Nivel de
conocimiento sobre farmacovigilancia en Quimico Farmacéuticos de boticas
Inkafarma de Sullana, octubre-diciembre 2021” éste es un proyecto de investigacion
que tiene como objetivo determinar €l nivel de conocimiento de los profesionales
Quimico Farmacéuticos y las caracteristicas que se presentan en cada caso segun €
estudio, su participacion sellevardacabo cumpliendo con los protocolos que ameritala
pandemia por la cual estamos pasando y consistird en responder una encuesta que
demorara arededor de 15 minutos. Extiendo a ustedes que lainformacién registrada sera
confidencial, y que los nombres de los parti ci pantes seran asociados a un nimero de serie,
esto significa que las respuestas no podran ser conocidas por otras personas ni tampoco
ser identificadas en lafase de publicacion de resultados. Lainformacion podra beneficiar
de maneraindirectay por o tanto tiene un beneficio paralasociedad dadalainvestigacion
gue se esta llevando a cabo, asi mismo de la misma manera servira como punto de
referencia para todos los Quimico Farmacéuticos que participan.

Gracias por su participacion



Anexo 06. Base de datos

CONOCIMIENTO

o EXPERIENCIA CONOCIMIENTO CONOCIMIENTO CONOCIMIENTO CONOCIMIENTO
N EDAD LABORAL FARMACOVIGILANCIA_1 FARMACOVIGILANCIA_2 FARM/ECE%\éfAtANC'A RAM_1 RAM_2

1 1 2 2 1 2 1 3

2 1 2 3 1 1 3 3

3 2 3 4 2 2 4 4

4 3 5 4 2 3 4 4

5 1 4 2 2 2 4 3

6 2 3 2 2 1 1 3

7 1 2 3 2 2 1 4

8 1 4 3 2 2 1 2

9 2 3 3 1 2 5 3

10 1 3 4 1 1 5 4

11 2 2 4 1 2 4 4

12 2 3 3 1 2 4 4

13 1 3 3 1 2 1 3

14 2 2 4 3 2 3 4

15 2 3 4 3 2 4 3
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CONOCIMIENTO

CONOCIMIENTO

CONOCIMIENTO

CONOCIMIENTO

CONOCIMIENTO

CONOCIMIENTO

CONOCIMIENTO

N RAM_GENERAL SPFV_1 SPFV_2 SPFV_GENERAL NTS_1 NTS_2 NTS_GENERAL
1 1 1 5 1 5 1 1
2 2 3 1 2 1 1 2
3 2 5 2 2 2 3 2
4 2 3 5 3 3 3 2
5 2 3 2 2 5 4 2
6 1 1 2 1 3 4 1
7 2 1 1 2 3 3 2
8 2 5 4 2 5 3 2
9 2 5 4 2 1 3 2
10 1 3 1 1 2 1 1
11 2 3 1 2 3 4 2
12 2 2 5 2 5 3 2
13 2 2 5 2 2 2 2
14 2 3 4 2 1 3 2
15 2 5 1 2 5 3 2
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Anexo 06. Evidencias Fotogr aficas
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