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6. RESUMEN

El objetivo de estudio fue evaluar el nivel de conocimiento de los Quimicos
Farmacéuticos sobre farmacovigilancia, norma técnica y reacciones adversas en
la ciudad de Sullana, en los meses de enero a mayo 2023, con 24 participantes,

encuestados en sus centros de labores y que cumplieron los criterios de estudio.

Es un estudio: observacional, descriptivo, se usa un cuestionario de 20 preguntas,
tres items sobre la norma técnica peruana de farmacovigilancia, cinco items
sobre conocimientos en farmacovigilancia y 12 items sobre conocimientos de

reacciones adversas de medicamentos y datos sociodemograficos.

El nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia, se puede decir que la mayoria
presenta un nivel medio (12-15) con un 75% (f=18), con un 16.67% (f=04) y con
un nivel bajo con 8.33% (f=02), también podemos observar que el 25% (N=10)
de profesionales del estudio, se encuentran entre los 26 — 30 afios, y 12,50%
(N=3) entre 41 a més afios. El grado académico presente en el estudio, es del
62.5% (N=15) con titulo, el nivel de conocimiento sobre la norma técnica, es
alto con un 41.67% (f=10), en conocimiento de RAM el porcentaje es alto, un
54.17% (f=13).

Palabra clave: Quimicos Farmacéuticos, farmacovigilancia
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7. ABSTRACT

The objective of the study was to evaluate the level of knowledge of
Pharmaceutical Chemists about pharmacovigilance, technical standards and
adverse reactions in the city of Sullana, in the months of January to May 2023,
with 24 participants, surveyed in their workplaces and who complied the study

criteria.

It is a study: observational, descriptive, a questionnaire of 20 questions is used,
3 items on the Peruvian technical standard of pharmacovigilance, 5 items on
knowledge in pharmacovigilance and 12 items on knowledge of adverse drug

reactions and sociodemographic data.

The level of knowledge about pharmacovigilance, it can be said that the majority
presents a medium level (12-15) with 75% (f=18), with 16.67% (f=04) and with
a low level with 8.33% ( f=02), we can also observe that 25% (N=10) of
professionals in the study are between 26 - 30 years old, and 12.50% (N=3)
between 41 and older. The academic degree present in the study is 62.5% (N=15)
with a degree, the level of knowledge about the technical standard is high with
41.67% (f=10), in knowledge of RAM the percentage is high, 54.17% (f=13).

Keyword: PharmaceuticalChemists, pharmacovigilance



8. INTRODUCCION
Antecedentes y fundamentacion cientifica

Tiwari et al. (2023) realizaron un estudio sobre el desconocimiento de lo que
es farmacovigilancia y la insuficiente notificacion de efectos adversos son
una gran preocupacion en todo el mundo. Se realiz6 un estudio observacional
transversal basado en un cuestionario entre enfermeras de un centro de salud
de nivel terciario. Los resultados mostraron que alrededor del 33% de los
encuestados conocian el programa de farmacovigilancia en la India, de los
cuales el 99% comprendia el objetivo principal de la farmacovigilancia. Del
nimero total de cuestionarios completados recibidos, solo el 12% de las
enfermeras informaron efectos secundarios. El factor principal que impidié
que los participantes informaran sobre los efectos secundarios fue la falta de
tiempo para informar. La mayoria del personal de enfermeria tuvo una
conducta positiva por el conocimiento sobre farmacovigilancia y
notificaciones de eventos adversos (RAM). Concluyeron que las enfermeras
carecen del conocimiento necesario sobre los efectos secundarios y el manejo
de medicamentos. A pesar de la actitud favorable hacia la notificacién de
efectos secundarios, la practica actual de notificacion de efectos secundarios

no es satisfactoria.

Salehi et al (2021) su investigacion reveld que se encontrd que las enfermeras
carecian de los conocimientos necesarios sobre la notificacion de efectos
secundarios y la monitorizacion de farmacos. Se realizd una revision
sistemaética y se realizaron busquedas en bases de datos electrénicas como
MEDLINE, Embase, Scopus y Web of Knowledge entre los meses de enero
del 2010 y octubre del 2020. Por tanto, para el conocimiento,
la proporcion mediana de enfermeras que conocian la definicion de un evento
adverso (RAM) fue del 74,1%, mientras que la proporcion de enfermeras que
conocian el formulario de notificacion de eventos adversos fue solo del
26,3%. En cuanto a las actitudes, el 84,6% de las enfermeras creia que la

notificacion de RAM era importante para la  seguridad



del paciente/medicamento, y el 37,1% de las enfermeras estaba preocupada
por la obligacién legal, al notificar las RAM. Concluyendo, el mejorar los
conocimientos de las enfermeras y abordar los principales obstaculos para la
notificacion de RAM mediante formacion en el servicio y educacion

universitaria puede ayudar a mejorar la notificacion.

Lozano (2020) su objetivo fue evaluar la comprension de los farmaceuticos
espafioles sobre farmacovigilancia, los niveles de notificacidén de reacciones
adversas (RAM) y las necesidades de formacion para identificar las
diferencias entre el farmacéutico comunitario y el farmacéutico de farmacia
(FC) y el farmacéutico de hospital (FH). Se elabord un cuestionario de
farmacovigilancia compuesto por doce preguntas. Resultados: EI 99% de
los FH dijeron que estaban al tanto de conocer RAM y el 96,9% de ellos lo
informaron. El 73,5 % de los FC informé tener evidencia de RAM, pero solo
el 48,7 % confirmo haberlo informado. En general, los farmacéuticos
entrevistados coincidieron en la importancia de la farmacovigilancia y
opinaron que un uso mas frecuente podria mejorar la calidad del tratamiento

y salvar el sistema sanitario espafiol.

Mufioz (2020) cuyo objetivo de la investigacion fue implementar directrices
de farmacovigilancia es el objetivo para las farmacias de acuerdo al protocolo
de farmacovigilancia vigente dentro del Hospital Las Higueras de
Talcahuano. Metodologia: Se evalu6 el nivel inicial de conocimiento en
Farmacovigilancia del personal TENS en las farmacias de urgencia y
hospitalizacion a través de una prueba diagnostica. Luego, se elaboré un
manual de Farmacovigilancia y se brindo formacion al personal seleccionado.
La eficacia de esta capacitacion se evalué mediante una encuesta final
aplicada al mismo grupo inicialmente seleccionado. Resultados: Se observo
un avance notable en la comprensién y aplicacion de los principios generales
y especificos relacionados con la Farmacovigilancia. En resumen, es viable
introducir un manual de procedimiento para informar sobre Reacciones

Adversas a Medicamentos (RAM) y problemas de calidad, respaldado por un



programa de formacion y nivelacion del personal de farmacia para mejorar su

conocimiento en este ambito.

Alarcén (2019) se planted como objetivo evaluar la situacion actual de la
atencion farmaceéutica en farmacias, con el propdsito de contribuir a la
implementacion de practicas mas éticas y orientadas hacia la mejora de la
calidad de vida de los pacientes. Este estudio se llevd a cabo en cuatro
farmacias privadas de Riobamba, Ecuador, y se enmarcé en un enfoque
descriptivo y transversal. Se realizaron entrevistas y encuestas al personal de
farmacia y a los clientes que visitaron los establecimientos durante el periodo
del estudio, con el objetivo de evaluar las actividades relacionadas con la
atencion farmacéutica. Resultados: Se identificd que el personal de farmacia
compartia la percepcion de que no existian procesos de dispensacion ni
protocolos para su implementacién. Ademas, se evidencia un
desconocimiento entre los auxiliares acerca de temas relacionados con
farmacovigilancia y educacidn sanitaria. Aproximadamente el 43,3 % de los
pacientes justificaron su eleccion de farmacia en base a la cercania geografica,
mientras que el 40,8 % destacd la importancia del farmacéutico por su
conocimiento. Un 31,7 % de los encuestados sefialaron que la posesion de
una receta les proporcionaba confianza al recibir medicamentos. Sin
embargo, el 62% de los pacientes indicaron que no se ofrecia educacion
sanitaria en las farmacias. Concluyendo que se identificaron deficiencias
relacionadas con la falta de presencia de un bioquimico farmacéutico en los
establecimientos y la falta de cumplimiento de aspectos relacionados con la
atencion farmacéutica. Estas deficiencias representan obstaculos
significativos en el camino hacia la implementacion de esta herramienta

esencial para mejorar la calidad de vida de la poblacién.

Pérez-Ricart, et al. (2019) realizaron un estudio que detalla un programa de
farmacovigilancia realizado por un servicio de farmacia y el analisis de las

sospechas de reacciones adversas a medicamentos recopiladas durante un



periodo de nueve afios (2008-2016). Este programa, dirigido por el servicio
de farmacia, abarca una variedad de enfoques de farmacovigilancia,
incluyendo prospectiva, retrospectiva, intensiva y voluntaria, que se lleva a
cabo tanto en pacientes hospitalizados como ambulatorios, a compartir areas
como urgencias, hospital de dia, consultas externas. y centros sociosanitarios.
Las reacciones adversas se registran en el expediente médico electronico del
paciente, con una alerta que indica su existencia. Durante el estudio se
recopilaron 2.631 casos de reacciones adversas a medicamentos en 2.436
pacientes, con un promedio de edad de 63,3 afios y un rango que va desde
recién nacidos hasta personas de 98 afios. La gran mayoria de las
notificaciones (92,8%) provino de los farmacéuticos, mientras que el 7,2%
restante se origind en médicos, enfermeras y técnicos. Las notificaciones se
distribuyeron entre distintos entornos de atencion médica, como
hospitalizacion (63,7%), urgencias (19,2%), consultas externas (10,6%),
hospital de dia (6,2%) y radiologia (0). ,3%). Ademas, se observara un
aumento en la notificacion a través de farmacovigilancia prospectiva e
intensiva. Los grupos terapéuticos mas compuestos implicados incluyen
antineoplasicos (21,3%), antibacterianos (12,3%), antitromboticos (7,7%),
analgésicos (6,7%), corticosteroides (5,2%), psicolépticos (5 ,2%), diuréticos
(4,9%), antivirales (4,9%), antiinflamatorios y antirreumaticos (4,2%), e
inmunosupresores (3,3%). Las reacciones adversas afectaran principalmente
la piel y sus anexos (19,7%) y el tracto gastrointestinal (19,1%). En cuanto a
la gravedad, el 38,7% fueron leves, el 30,8% graves y el 30,5% moderados.
La mayoria de los pacientes (60,9%) se recuperaron de las reacciones
adversas, mientras que el 31,7% estaban en proceso de recuperacion. Se
suspendid el tratamiento en el 65% de los casos, y el 56% de los pacientes
recibieron tratamiento especifico. En resumen, la incorporacion de un
programa de farmacovigilancia en la rutina diaria del farmacéutico de hospital
agrega un valor significativo a la seguridad de la farmacoterapia de los

pacientes.



Tarrag6 (2019) realizé una revision de los conocimientos relacionados con la
Farmacovigilancia, la comunicacion de sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM), que representa tanto una responsabilidad ética para
los médicos y otros profesionales de la salud, asi como un componente
integral de la atencién al paciente, ademas de abordar el subregistro de estos
informes. Para llevar a cabo esta revision, consultamos diversas bases de
datos, incluyendo LILACS, OPS, SciELO, EMBASE, PubMed e Infomed, y
empleamos motores de busqueda como Google y Google Scholar. En estas
fuentes, utilizamos palabras clave para rastrear informacion en articulos
originales, tesis, otras revisiones bibliograficas y revistas altamente citadas.
Nuestro andlisis abarc6 documentos publicados desde 1937 hasta 2017 en
espafol e inglés. Resultados: Encontramos un total de 100 articulos en nuestra
investigacion, de los cuales seleccionamos 30 como recursos valiosos que nos
permitieron actualizar los conceptos en el &mbito de la Farmacovigilancia. En
el contexto de la practica clinica, se identifican diversos factores que pueden
complicar la deteccion de las Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM),
lo que a su vez contribuye a la falta de notificacion. Como conclusion, la
infranotificacidn en el campo de la Farmacovigilancia es una realidad a nivel
global. Se destaca que la mayoria de las publicaciones examinadas, tanto de
paises europeos y en paises de América Latina reconocen bajos indices de

notificacion.

Guner & Ekmekci (2019) identificaron los elementos que restringen las tasas
de notificacion de Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) desde la
perspectiva de los profesionales de la salud. Métodos: Se cre6 un cuestionario
en "surveymonkey.com" que contenia 43 preguntas destinadas a evaluar
aspectos  sociodemograficos, conocimientos en farmacovigilancia,
actividades relacionadas con la farmacovigilancia y patrones de prescripcion.
Resultados: A pesar de gque se buscaba la participacion de profesionales de la

salud de diversas areas, la mayoria de los encuestados eran médicos y



enfermeras. De los 259 participantes (que representaron el 69,6% del total)
que habian experimentado al menos una vez una RAM, solo 105 (40,5%)
reportaron la RAM. En esta encuesta, el 35,5% de los participantes (n=132)
mencionaron que era la primera vez que escuchaban el término
"farmacovigilancia". Solamente el 34.7% (n=129) sabia donde localizar el
formulario para notificacion RAM, y el 25.5% (n=95) habia completado el
formulario o lo habia revisado previamente. Ademas, solo el 28,5% (n=106)
de los participantes estaba al tanto del sistema de notificacion y seguimiento
de RAM en sus instituciones y entre los profesionales relacionados. Casi
todos los participantes estuvieron de acuerdo en que la formacién en
farmacovigilancia y notificacion de RAM es necesaria. Conclusion: La
principal causa del subregistro de RAM es la falta de conocimiento entre los
profesionales de la salud en cuanto a la farmacovigilancia. Las iniciativas de
capacitacion que se adaptan a las necesidades y preferencias de estos
profesionales, junto con un seguimiento estrecho por parte de las autoridades,

son pasos fundamentales para mejorar las actividades de farmacovigilancia.

Castro (2018): En el estudio, los pacientes pediatricos son un grupo
vulnerable frente a eventos adversos (RAM). Los eventos adversos en
pacientes ambulatorios rara vez se han caracterizado debido a limitaciones
importantes, incluido el corto tiempo de anamnesis. Por las razones
anteriores, surge el problema del registro, que puede ser abordado por
métodos distintos a la notificacibn espontanea, denominados
farmacovigilancia activa (FV). El estudio se incluy6 pacientes pediatricos
ingresados en el Consultorio Adosado de Especialidades (CAE), el servicio
de consulta externa del Hospital Dr. Exequiel Gonzélez Cortés, y se encontrd
que tenia los efectos secundarios mas probables (56%), no prevenibles (76%)
y leve (42%). Los sistemas fisioldgicos méas afectados son: intoxicaciones,
lesiones traumaticas y complicaciones de medidas terapéuticas con un 37% y

en enfermedad de reflujo gastrointestinal con un 18,5%. La farmacovigilancia



activa puede complementar la notificacion espontanea y proporcionar
informacidn relevante sobre estrategias especificas de deteccion, gestion y

prevencion de eventos adversos.

Tinoco (2018): Un estudio clinico posterior a la comercializacion de valsaran
como terapia de base en pacientes mexicanos con hipertension basal. Se invitd
a participar a un total de 118 pacientes y se asegur0 leer y firmar el
consentimiento informado, de los cuales 105 ingresaron al sistema de
farmacovigilancia, 5 pacientes no fueron seleccionados. Con 100 pacientes
que cumplian todos los criterios de seleccion, 80 completaron el tratamiento
a tiempo completo y 20 fueron excluidos en varias etapas como parte del
analisis final de eficacia y seguridad clinica: 27 hombres y 73 mujeres, edad
media 56,7 + 11,05 afios, rango de edad 28 a 80 afios. Las patologias
acompariantes registradas fueron: 68 obesidades, 88 dislipidemias, y 18

diabetes tipo 2.

O ‘Callaghan (2018): Por otro lado, en Europa los cambios en la legislacion
de farmacovigilancia, incluida la monitorizacion adicional de medicamentos,
tienen como objetivo optimizar los sistemas de notificacion de reacciones
adversas (RAM). La legislacion también prevé disposiciones sobre la
trazabilidad de los productos biofarmacéuticos. El propdsito del estudio era
evaluar (1) el entendimiento general y la experiencia en la notificacion de
reacciones adversas, (I1) el conocimiento, el comportamiento y las actitudes
relacionadas con la FV (farmacovigilancia) de los productos biologicos y (111)
la conciencia de los familiares de los Evaluadores de Salud. Profesiones para
el Monitoreo de Seguimiento (HCP) en Irlanda. Los médicos del hospital
(n=88), médicos generales (n=197), enfermeras (n=104) y farmacéuticos
(n=309) completaron el cuestionario realizado en on line. La gran mayoria de
profesionales de la salud que utilizan productos bioldgicos en su practica
suelen registrar los productos bioldgicos con una marca, pero los métodos
para registrar los nimeros de lote varian segun la profesion. La mayoria de

los encuestados estaban familiarizados con el concepto de vigilancia



adicional, pero la comprension de los diferentes grupos variaba. Entre los que
conocian la monitorizacion adicional, los farmacéuticos (>86,4 %) conocian
mas el simbolo del triangulo negro invertido que los pacientes hospitalizados
con un 35,1 %, los médicos generales con 35,1 % y las enfermeras con 14,9
%. Los farmacéuticos de hospital tienen méas experiencia y conocimiento en
la notificacion de eventos adversos que otros profesionales de la salud. Este
estudio subraya el importante papel de los farmacéuticos de hospital en la
vigilancia posterior a la comercializacion. Es necesario concienciar sobre la
farmacovigilancia de los productos bioldgicos y mejorar los sistemas para
permitir la trazabilidad de los lotes. (O’Callaghan J., 2018)

Rojas-Pérez (2017): En la “Caracterizacion de Reacciones Adversas
Registradas en la Base de Datos de Vigilancia de Medicamentos del Estado
de Las Tunas”, las reacciones adversas a medicamentos son un problema de
salud mundial y aumentan significativamente el costo del tratamiento en los
hospitales. Un estudio de FV de forma observacional, transversal y
descriptivo encontrado como muestra de 460 RAM en el sitio mencionado y
utilizar estadisticas descriptivas para analizar la informacién. Los efectos
secundarios informados ocurrieron principalmente en mujeres con un 61% y
en nifios con 54%. EI més afectado fue el cuerpo en general con un 37%, y la
piel con un 22%. La fiebre se indica en el 75,2% de las revisiones; efectos
secundarios leves en el 73,2% y posibles efectos secundarios en el 89,5%;
informado por enfermeras (47%) y médicos (43%). Por grupo de farmacos,
la mayor morbilidad fue con las vacunas, de las cuales las vacunas
pentavalentes representaron el 54,7%; entre los antibidticos, los B-lactamicos
representaron el 60% de los casos y los inhibidores de la enzima convertidora
de angiotensina se informaron en el 60,6%. De RAM resultantes de los
métodos naturopaticos, inducidos por la acupuntura representaron el 68,7 %
y los analgésicos no opioides informaron eventos adversos en 31 casos. Las
RAM reportadas en las bases de datos de FV, destacando los reportes de

reacciones adversas al uso de la acupuntura.



Calzada (2022): En la realidad nacional, existen pocos estudios sobre
conocimientos de farmacovigilancia entre estudiantes de farmacia y
bioguimica. Este estudio utiliza el conocimiento de las alertas DIGEMID para
explorar los aspectos esenciales de la formacion académica de esta disciplina
en los campus universitarios. La investigacion se realiz6 con un enfoque
hipotético-deductivo  utilizando métodos cuantitativos, descriptivo,
relacional, disefio basico. La muestra de 151 estudiantes mediante el
instrumento a usar, en este caso una encuesta virtual que contiene preguntas
cerradas. Con 151 personas encuestadas, el 92,1% identifico el aspecto de
seguridad, el 76,8% identifico el aspecto de falsificacion, el 68,9 % identificd
el aspecto de calidad, el 84,1 % identificoO el aspecto de evaluacion y
entendimiento y el 78,8 % identifico el aspecto de prevenir. Claramente se
puede ver la conexién entre el conocimiento de las advertencias realizadas
por el ente DIGEMID vy la formacién en FV de los estudiantes del 8vo y 9no
ciclo de Farmacia y Bioguimica de la Universidad del Pert Norbert Wiener
en el 2022.

Rodriguez-Tanta (2022) el proposito de este estudio fue evaluar el
entendimiento, actitudes y practicas de FV frente al COVID-19, dentro de un
grupo de profesionales médicos del Servicio Social de Salud del Pera (Es
Salud). El analisis descriptivo secundario de la base de datos que contiene
las respuestas a una encuesta en linea realizada por el Centro de Referencia
Institucional en Farmacovigilancia. Los 144 participantes, un 66% demostrd
un alto nivel de conocimiento y un 81,2% una actitud asertiva, por otro lado,
el 71,5% presenta un nivel insuficiente de practica de FV. El personal de Es
Salud demostrd un alto nivel de entendimiento y una actitud positiva hacia la
realizacion de la farmacovigilancia, lo que no se reflejo en la realizacion de
esta actividad durante la pandemia por SARS-CoV-2. Se deben adoptar
estrategias que integren la farmacovigilancia en las practicas de salud para

garantizar la seguridad del paciente.



Céceres (2021): El propésito de este estudio fue examinar lo que se sabe sobre
los efectos adversos de la ivermectina, la dexametasona y la azitromicina en
el tratamiento de pacientes con COVID-19. (Farmacia Lider — A.H. Enrique
Montenegro como SJL en septiembre de 2020). Se realiz6 un estudio
descriptivo de corte transversal mediante métodos cualitativos-cuantitativos,
en el cual se analizé el estado del conocimiento sobre los efectos secundarios
de la ivermectina, la dexametasona y la azitromicina en el tratamiento de
pacientes con COVID-19 en Farmacias Lidar — A.H. Enrique Montenegro
SJL durante una visita de 90 usuarios a Farmacias Lidar del AH en septiembre
de 2020. Mostré que el 10% de los encuestados tiene un nivel de
conocimiento alto sobre los efectos secundarios de la ivermectina, la
dexametasona y la azitromicina en el tratamiento del Covid-19, el 61% tiene
un nivel de conocimiento medio y el 29% tiene un nivel de conocimiento

bajo.

Salazar (2021): En este estudio el analisis del nivel de entendimiento de los
quimicos farmacéuticos del distrito de Arequipa (cercado), sobre
farmacovigilancia y reporte de eventos adversos en el afio 2021. ElI método
utilizado en el estudio es de aplicacidn es una herramienta evaluada por un
medidor de stanones, utilizando 202 muestras de quimicos de farmacos, la
investigacion es descriptiva. El tipo de estudio es vertical/horizontal, el
proceso de trabajar la base de datos se realiz6 mediante el programa Alpha de
Cronbach y Excel, estadistico SPSS version 26. El nivel de conocimiento de
farmacovigilancia entre los farmacéuticos fue del 71%, que es grado medio,
y el 37% tenia un nivel de conocimiento medio sobre la notificacion de
efectos secundarios. El nivel de conocimientos sobre FV (farmacovigilancia)
se puede analizar como medio y el nivel de notificaciones de efectos

secundarios se puede clasificar también como medio.

Huaylla et al (2021): Una indagacién sobre conocimientos, actitudes y

satisfaccion con la FV (farmacovigilancia) en pacientes atendidos en
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farmacias relacionadas con el Covid-19 en Arequipa, PerQ. El proposito es
medir la relacion entre conocimientos y actitudes sobre farmacovigilancia y
la satisfaccion del usuario con el tratamiento de farmacia del Covid-19 en
Arequipa, noviembre 2020. Existe una relacién entre el nivel de
conocimientos y la actitud hacia la farmacovigilancia y la satisfaccion de los
usuarios atendidos en las oficinas de farmacia. Las mujeres representan el
62% del 86,5% de los usuarios. Los encuestados tenian entre 41 y 50 afios, el
31% eran D.T. y el 81,2% eran usuarios. El % de antigiiedad mas alto es de
mas de 9 afios. Los niveles de conocimiento se clasifican en: alto con un 85%,
medio con un 12% y finalizando con un nivel bajo con un 3%. Mostraron
actitudes desfavorables como inseguridad con un 10%, subestimacion con un
28,5% y el letargo con un 21.0% y actitudes favorables como la formacién
(85.5%), demanda (82%), responsabilidad (76%), posicién (75%) e interés
(69.5%) representan un mayor porcentaje de farmacéuticos. Existe una
correlacidn entre los conocimientos y actitudes sobre farmacovigilancia y la
satisfaccion del usuario. Los niveles de conocimiento son: alto con un 85%,
medio con un 12%, y bajo con un 3%, actitud desfavorable: incertidumbre,
desprecio, somnolencia, de los cuales la proporcion de farmacéuticos es alta.
Los pacientes estan: 97% medio satisfechos, 3% insatisfechos, las
dimensiones mejor valoradas son: disponibilidad, competencia, empatia,

informacion y trato.

Barboza (2020): Este trabajo es un ejercicio de investigacion cuyo objetivo
es examinar el estado actual del sistema de farmacovigilancia en el &rea de
Lima y la necesidad de promover el reporte y la concientizacion de los
posibles eventos adversos para nutrir el sistema de FV (farmacovigilancia).
Dada la novedad del tema y caracteristicas mas avanzadas, se decidi6 utilizar
el método de entrevistas en profundidad con el tema. La entrevista profunda
tiene como objetivo comprender la verdad y la actualizacion perspectivas
respecto a lo que es farmacovigilancia y diferentes puntos de vista de los
miembros del sistema adscrito DIGEMID. En estas entrevistas, utilizamos un
enfoque en profundidad para respaldar hipoétesis e identificar objetivos clave
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para aumentar la conciencia sobre el impacto preventivo del fortalecimiento
de los sistemas de farmacovigilancia en la salud colectiva. Finalmente, se
recomienda crear una asociacion de trabajadores sin fines de lucro cuyo
objetivo principal sea realizar acciones aisladas, romper el paradigma de
informar posibles efectos secundarios, cambiar actitudes en la atencion
primaria, promover programas para fortalecer los sistemas de

farmacovigilancia.

Aro (2020): El estudio tiene como finalidad establecer una relacion entre el
entendimiento y la actitud hacia la FV (farmacovigilancia) y el reporte RAM
entre los profesionales de la salud Daniel Alcides Carrion Es salud Tacna
Hospital 111, Tacna 2018. Es un estudio prospectivo, exhaustivo, analitico y
observacional. Se utilizaron herramientas para la recopilacion de datos: un
cuestionario de evaluacién de entendimiento con una escala de Likert que
mide las actitudes hacia la farmacovigilancia y la notificacion de eventos
adversos. En 2018, cuando el Hospital Daniel Alcides Carrion Es salud Tacna
I11 de Tacna empleaba a 141 trabajadores de la salud, los resultados mostraron
que los especialistas en conocimientos generales (8,93%) tienen una actitud
negativa. Le siguen un 60,71% de personas que no estan seguras de su
respuesta y finalmente un 30,36% de personas que estan de acuerdo. Entre
los profesionales con alto nivel de conocimiento, el 9,41 % se mostré en
contra, seguido de un 52,94 % que no estaba seguro de su respuesta, y
finalmente el 37,65 % se mostrd a favor. No hubo correlacion significativa
entre el nivel de entendimiento de los especialistas en FV(farmacovigilancia)
y reportes RAM.

Arredondo (2019): En el estudio se determind el efecto de la farmacoterapia
posterior en pacientes incurables/crénicos y adultos mayores con HTA
(hipertension arterial) en el Centro de Atencion Primaria de Salud Oscar
Fernandez Davila Es Salud Il de Tacna, de julio a septiembre de 2018. La
observacién farmacoterapéutica de 38 pacientes se realizd mediante el

método de Dader. Se identificaron 63 resultados negativos relacionados con
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la toma del medicamento, predominando la "ineficiencia cuantitativa™ con un
71,43% vy la "incertidumbre no cuantitativa” con un 17,46%, debido a 74
problemas relacionados con el medicamento, y con mayor presencia de
"incumplimiento™ con un 55,41% y "probabilidad de efectos secundarios™ con
un 16,22%. Se realizaron las intervenciones necesarias y se logré un efecto
positivo estadisticamente significativo, una reduccion de la presién arterial
sistolica de 130 a 117,63 mmHg (p < 0,05) y la presion arterial diastdlica de
73,95 a 70,26 mmHg (p < 0,05), con un indice de negativa resolucion de

84.13% de los medicamentos.

Bayona (2022): EIl objetivo general del estudio: Determinar el nivel de
entendimiento sobre FV  (farmacovigilancia) entre los quimicos
farmacéuticos de la farmacia Sullana Inkafarma de octubre a diciembre de
2021. El método utiliza un plan transversal simple, de observacién y
descriptivo. La muestra estuvo constituida por 20 farmacéuticos de la cadena
de farmacias Inkafarma de Sullana. Se utilizaron encuestas como herramienta
para recolectar datos. Se encontré que: un 55% de los DT de la farmacia
Inkafarma de Sullana tenian un nivel de conocimiento medio sobre FV y
RAM, el otro 60% tenian un nivel de conocimiento bajo sobre el sistema de
FV peruano y un 80% tenian un nivel de conocimiento bajo de la Norma
Técnica de Salud que regula actividades de FV. En conclusién, el nivel de
conocimientos sobre FV y RAM es medio. El nivel de conocimiento sobre el
sistema de FV peruano y las normas técnicas de higiene tiene un nivel bajo.

Requiere 7 a mas afios de experiencia profesional.
Fundamentacion cientifica

La OMS (Organizacion Mundial de la Salud) define a la farmacovigilancia
como una ciencia que se ocupa de la deteccion, evaluacion, comprension y
prevencion de reacciones adversas o reacciones adversas (RAM). Ha habido
informes de algunos eventos adversos que conducen a problemas de salud
graves, discapacidad e incluso la muerte, posiblemente relacionados con

interacciones, prescripcion incorrecta o automedicacion. Sin embargo,

13



cuando se toman mdaltiples medicamentos, existe un alto riesgo de
interacciones y dafio potencial para el paciente, segin "65 a 80% de la

poblacién mundial ™.

Cada hierba tiene la capacidad de responder a los efectos secundarios. Las
reacciones adversas son clinicamente relevantes para la atencion hospitalaria,
al igual que la necesidad de construir una cultura de farmacovigilancia entre
los profesionales de la salud y los usuarios”. Esto es esencial para reducir los
riesgos asociados con los medicamentos que se ofrecen tanto en tratamientos

cerrados como abiertos (Portelles, 2018).

El objetivo de crear un programa de farmacovigilancia en un hospital de alta
complejidad es utilizar los medicamentos de la forma méas segura posible,

previniendo y reconociendo los riesgos asociados a su uso (Mufioz, 2020).

La farmacovigilancia como politica de salud publica suele cubrir la necesidad
de asegurar el uso racional de los medicamentos en todos los niveles del
sistema de salud y de generar informacion relevante que retroalimente el uso
correcto de la farmacoterapia. Trasciende fronteras y modelos econémicos o
sociales de tal forma que la presencia y duracién del farmaco como recurso
terapéutico debe reunir al menos las condiciones basicas de eficacia

terapéutica y seguridad clinica en la practica clinica (Tinoco, 2018).

Canada, Francia, Alemania e Italia informan que del 70 al 90% de la
poblacién utiliza la medicina tradicional, alternativa o complementaria
(MTAC). En Ghana, Mali, Nigeria y Zambia, alrededor del 60% de los casos
febriles en nifios con sospecha de paludismo fueron tratados con remedios a
base de hierbas. Un estudio encargado por el Ministerio de Salud de Chile
encontrd que el 34,5% de las instituciones médicas practican la medicina
tradicional (38% en clinicas y 22% en hospitales), siendo la terapia floral y la

acupuntura las méas comunes.

El Ministerio de Salud (MINSA) categoriza a las Unidades Manufactureras

de Servicios Médicos (UMS) que operan de forma independiente o dentro de
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un establecimiento médico, sean o no hospitalizados; que brindan servicios
de atencién médica complementarios o adicionales disefiados para ayudar a
diagnosticar y tratar problemas clinicos. Por otro lado, Es Salud creo el
Programa Nacional de Medicina Complementaria en 1998 para atender las
necesidades de los asegurados y paulatinamente desarrolld politicas,
reglamentos,  documentos  técnicos, capacitacién, educacién e

implementacion de proveedores de medicina complementaria en todo el pais.

En nuestro pais, la farmacovigilancia se inicio en 1986 en el Hospital
Nacional Guillermo Almenara Irigoyen Es Salud, el cual funciona como
centro piloto nacional desde 1988, dirigido por el Dr. Molero, y desde
entonces ha crecido y se ha dado cuenta de la necesidad de ampliar sus

horizontes para no sélo adquirir experiencia, sino también enriquecerla.

La Ley General de Salud establece que la comercializacion de plantas
medicinales y sus preparados, obtenidos por cualquier medio con fines
terapéuticos, diagndsticos o profilacticos, deberd cumplir con los requisitos y
condiciones establecidos en su reglamento. Al igual que con el MINSA, la
vigilancia de los procedimientos y productos terapéuticos individuales, los
recursos Yy los suministros utilizados. Es Salud aun esta en pafiales, por lo que
los eventos adversos pueden pasarse por alto debido a la notificacion
deficiente al sistema de farmacovigilancia y vigilancia técnica de Per(
(Mendocilla-Risco, 2016).

Varios incidentes han demostrado la necesidad de un programa internacional
de farmacovigilancia. El Programa Internacional de Control de Narcoticos se
establecio en 1968 y actualmente cuenta con méas de 124 estados miembros.
Las medidas de farmacovigilancia comenzaron oficialmente en 1989. Luego
de la creacién de COFEPRIS, también se establecio el Centro Nacional de

Farmacovigilancia

La tragedia de la talidomida provocd el desarrollo de un informe de

propaganda de drogas improvisado en el sistema ‘amarillo' de Gran Bretafia
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en 1964. El sistema tiene suficiente eficiencia y esta aumentando su

distribucion en todo el mundo (Tinoco, 2018).

Segun la OMS, la farmacovigilancia (FV) es “La ciencia que busca recopilar,
administrar, examinar y evaluar la informacion sobre la eficacia de productos
farmacéuticos, bioldgicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales para
descubrir informacion sobre efectos secundarios y disminuir posibles dafios
a los pacientes”. Farmacovigilancia también "identifica nuevos usos

terapéuticos para este producto™.

Una RAM, es una hipersensibilidad a unos preparados involuntariamente
dafiinas y ocurre en las dosis cominmente utilizadas en humanos para la
prevencion, el diagndstico, el tratamiento o la alteracion de la funcién
bioldgica.

Los sistemas de FV, identifican y previenen los riesgos asociados con el uso
de drogas, especialmente para las drogas recién lanzadas; registran sefiales
basadas en datos de registros globales de eventos adversos y también
respaldan las decisiones de las autoridades reguladoras en diferentes paises.
Solo un pequefio nimero de medicamentos comercializados se han retirado
del mercado: la hepatotoxicidad es la causa mas comun. La notificacion
voluntaria de reacciones adversas es el método mas comun, econémico y
sencillo para identificar nuevos problemas de seguridad, aunque su principal
limitacion es la notificacion insuficiente. Los eventos adversos son una causa
importante del aumento de la morbilidad y la mortalidad, asi como de los
costos. Ocurren en 10% de los pacientes ambulatorios, 5% a 10% de los
pacientes hospitalizados y 10% a 20% de los pacientes hospitalizados, lo que
aumenta la duracion promedio de la estadia. En nuestro medio, la incidencia
de muertes por RAM entre los pacientes hospitalizados fue del 7%. Estados
Unidos Se estima que las RAM causan aproximadamente 106 000 muertes al

afio en los Estados Unidos.

Cualquier trastorno puede ser causado o inducido por un farmaco y siempre

debe tenerse en cuenta al evaluar el diagnéstico diferencial del paciente. Para

16



ello se requiere un registro farmacoldgico completo. Principales
enfermedades que pueden ser susceptibles de etiologia farmacoldgica y
algunos ejemplos de farmacos que comunmente o caracteristicamente causan

estas enfermedades o sindromes (Montané, 2020).
Se clasifican de acuerdo con la intensidad de la manifestacién clinica en:

LEVES: Estos son signos y sintomas bien tolerados que no requieren
tratamiento ni hospitalizacion prolongada y pueden requerir la suspension del

medicamento.

MODERADAS: Esto requiere medicacion y puede requerir suspender el

medicamento que causa el efecto secundario.
GRAVES (SERIAS):

Un evento medico que ocurre con la administracion de cualquier dosis de un

farmaco y causa:

» Poner en peligro la vida del paciente o causar la muerte del paciente.

» Se requiere hospitalizacion u hospitalizacion prolongada

» Sea la causa de una deficiencia o incapacidad funcional prolongada o grave
» Fatal: conducir directa o indirectamente a la muerte del paciente.
REPORTE DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

Un formulario oficial que debe ser completado por el solicitante o el oficial

de farmacovigilancia correspondiente.
SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

Cualquier manifestacion clinica adversa indicativa o relacionada con uno o

mas medicamentos (Rubio, 200).

En el siglo XX, la primera advertencia importante sobre los peligros de las
drogas en los Estados Unidos se produjo en 1937, cuando un elixir de
sulfanilamida que contenia dietilenglicol como excipiente mat6 a 107
personas, la mayoria de las cuales eran nifios. Desde entonces, el pais ha
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promulgado leyes para garantizar que se controle la seguridad de los
medicamentos antes de que lleguen al mercado. Por esta razon, se cred la
FDA (Administracion de Alimentos y Medicamentos), el primer ente

regulador de medicamentos en el mundo (Leticia, 2004).

A principios de la década de 1960, los problemas congénitos provocados por
la talidomida se hicieron populares en Europa. Mas de 10.000 nifios deformes
nacieron en todo el mundo, y la mitad de ellos murié por deformidades
incompatibles con la vida. En 1968, la OMS (Organizacién Mundial de la
Salud) formul6: plan para mejorar la seguridad y eficacia de los
medicamentos: International DrugMonitoring. Inicialmente fue un proyecto
piloto implementado en 10 paises con sistemas de notificacién de eventos
adversos. Actualmente, 86 paises participan en el programa, que es
coordinado por la Organizacibn Mundial de la Salud y su centro de

cooperacion en Uppsala (OMS, 2004).

Desde mediados de la década de 1990, la farmacovigilancia en Estados
Unidos ha cobrado un impulso impresionante. Hasta la fecha, un total de 17
paises de América Latina han participado en el programa del Centro de
Monitoreo, la mayoria de los cuales se unieron en las Ultimas dos décadas
(Vasen, 2006).

Todas los medicamentos pueden tener efectos dafiinos en el cuerpo; Si bien
algunos de estos efectos secundarios se detectan durante los estudios pre
clinicos, otros solo aparecen cuando una gran cantidad de pacientes toman el
medicamento por tiempo prolongado, lo que la evaluacion y deteccion
oportuna de los efectos secundarios se vuelve cada vez mas importante. En
Italia, aunque la mayoria de los médicos conocian el programa, solo el 50%

lo informo.

Una publicacion reciente sobre este tema en Francia muestra que despues de
que se invitara a 400 médicos a enviar por correo informes de

farmacovigilancia durante un periodo de tres afios, solo (38%) continuaron
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informando eventos adversos; el mayor nimero de informes provino de

médicos, con solo el 17% de los médicos generales informando casos.

En paises como los Paises Bajos, los medicamentos con efectos secundarios
estdn bien documentados. Como resultado de estos informes, varios

medicamentos que causaron complicaciones han sido retirados del mercado.
LA FARMACOVIGILANCIA EN LA PRACTICA CLINICA

La farmacovigilancia de medicamentos es un conjunto de procedimientos
para la deteccidn, registro, notificacion y sistematizacion de la informacion
posterior a la aprobacion para el registro de medicamentos, productos
bioldgicos y efectos secundarios causados por medicamentos tradicionales,
con el fin determinar una posible relacion causal, frecuencia y severidad de
ocurrencia, asi como formular medidas preventivas para un uso mas racional

de los medicamentos y optimizar la relacion beneficio-riesgo.

La OMS, la detalla como la ciencia que se encarga de recolectar, monitorear,
investigar, examinar y evaluar informacion de profesionales de la salud y
pacientes sobre los efectos secundarios de medicamentos, productos
bioldgicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales con el fin de
determinar nuevos datos de riesgo y prevenir el dafo a los pacientes. Como
tal, cubre la vigilancia de la seguridad de medicamentos y productos
bioldgicos, medicinas naturales y tradicionales. Hay muchas formas de
realizar actividades de farmacovigilancia, que se pueden dividir en
farmacovigilancia pasiva y farmacovigilancia activa segin los

procedimientos de adquisicidn de informacion.

El tipo pasivo lo utilizan los informantes cuando reciben informacion de
forma directa. En investigacion, utiliza enfoques diferentes, asi la notificacion
profesional voluntaria basada en la préctica diaria de los profesionales
sanitarios para identificar y detectar posibles efectos secundarios y comunicar
esta informacion a organizaciones centrales y sistemas voluntarios de

informacién de pacientes/consumidores. Permite que las personas hablen
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directa y espontaneamente sobre los efectos secundarios que experimentan
durante el tratamiento o durante el tratamiento farmacol6gico. La
farmacovigilancia activa, se refiere a las acciones realizadas por un revisor

para obtener informacion.

Para ello se utiliza un enfoque exploratorio basado en un sistema intensivo,
que consiste en determinar el ndmero de reacciones adversas de un
determinado farmaco a partir de la recopilacion sistematica y detallada de
datos sobre todas las reacciones adversas provocadas por el farmaco.

Para su andlisis se divide en:

. SISTEMAS CENTRADOS EN EL MEDICAMENTO: Esto se aplica
a los medicamentos que han estado en el mercado por menos de cinco afios 0
que necesitan ser monitoreados por una razon especifica. Cada region tiene

su propia lista de medicamentos sujetos a dicha supervision.

o SISTEMAS CENTRADOS EN EL PACIENTE: Seguimiento intensivo
de los pacientes hospitalizados, incluidos los hospitalizados por cualquier
motivo, centrdndose en los medicamentos utilizados durante este periodo,
pero teniendo en cuenta los medicamentos utilizados anteriormente; los

ensayos clinicos estan en curso (Garcia, 2016).

En estudios pre clinicos, la sustancia bajo investigacion se administra
cronicamente a varios animales de prueba en condiciones estandarizadas y se
evallan posibles dafios histopatologicos, fisioldgicos, bioquimicos,
electrofisiologicos y otros. Cuando se supera esta etapa, los ensayos clinicos

se inician en humanos, en cuatro fases bien planificadas.

o La Fase I: La droga 0 farmaco en esta fase, se estudia en un pequefio
nimero de voluntarios sanos para obtener datos farmacocinéticos y
farmacodinamicos. Los participantes estuvieron bajo estricto control clinico

y en algunos casos ya se pudieron identificar efectos secundarios.

o La Fase Il: Estudiar los nuevos efectos de drogas 6 farmacos en un

pequefio nimero de pacientes seleccionados. Evaluar el efecto terapéutico y
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la dosis Optima, evaluar posibles efectos secundarios y detener el ensayo

clinico del farmaco si es grave o0 en un gran numero de pacientes.

o La Fase Il o ensayo clinico controlado: En un estudio amplio, los
participantes estan dentro de un ensayo clinico controlado prospectivo para
evaluar el efecto del tratamiento con el farmaco del estudio. También se
evaluaron los efectos secundarios. Debido a que todo el proceso de desarrollo
de nuevas moléculas es costoso, los estudios solo se realizan en un nimero

pequefio de pacientes (1000 a 4000) en un limitado periodo de tiempo.

Esto permite la deteccion de efectos secundarios con una alta frecuencia y un
corto tiempo de administracion. Los ensayos clinicos controlados
generalmente excluyen a ciertas poblaciones, como mujeres embarazadas,
nifios y ancianos, que tienen mas probabilidades de recibir el medicamento

cuando esté disponible.

o La Fase IV: Una vez que la autoridad sanitaria de un pais ha aprobado
un nuevo farmaco, puede comercializarse. Sin embargo, los estudios de fase
IV o posteriores a la comercializacion son importantes para detectar efectos

secundarios previamente desconocidos en una etapa temprana.

Un estudio de farmacovigilancia, también conocido como estudio posterior a
la comercializacion o estudio de fase IV, es un conjunto de métodos,
observaciones y registros tomados durante el uso a largo plazo de un farmaco
durante el segmento de comercializacion para identificar los efectos
secundarios y, en ocasiones, beneficiosos. Tratamiento farmacolégico no
previsto en etapas anteriores de evaluacion y control de medicamentos.
Reaccion adversa (RAM) se refiere a cualquier efecto nocivo que se produce
después de tomar un farmaco en una dosis humana normal con el fin de
prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad o alterar una funcion

fisioldgica.
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METODOS EN FARMACOVIGILANCIA

Las estrategias de mayor utilizacion para estudiar o conocer reacciones

adversas a medicamentos consisten en:

a)  Reporte de un caso Serie de casos: Ej. publicaciones en boletines y/o
revistas: Notificacion espontanea de reacciones adversas y/o publicaciones:
El sistema maés utilizado a nivel mundial para la deteccidn y cuantificacion de
reacciones adversas es el sistema de notificacion espontanea de casos clinicos
de sospecha de reacciones adversas a medicamentos. Las reacciones adversas
a los medicamentos a menudo causan signos y sintomas que son dificiles de
distinguir de las condiciones naturales. Por lo tanto, los médicos que
prescriben no deben descartar la sospecha de que el medicamento puede haber

causado la enfermedad del paciente.

b)  Estudios de Cohortes: Son estudios observacionales en los que se puede
identificar una poblacion de individuos expuestos o un farmaco de interés,
que inevitablemente debe identificar simultaneamente otra poblacion de
individuos no expuestos. Cada una de estas poblaciones, diferente entre si por
su exposicion se denomina cohorte. Estas poblaciones son estudiadas por un
periodo de tiempo que puede prolongarse por afios (por ejemplo, efectos
cardiovasculares o neoplasicos) y mide y compara la frecuencia de las
enfermedades de interés de uno y otro grupo. En un estudio de cohorte se
selecciona una poblacion en funcion de la exposicion a un medicamento, por
ejemplo, mujeres usuarias de anticonceptivo s orales, se las sigue durante un

tiempo comparando con otro grupo de no usuarias de anticonceptivos orales.

c)  Estudios de casos y controles: Los estudios de casos y controles también
son estudios observacionales que identifican una enfermedad o efecto
adverso, mientras identifican otra poblacion sin la enfermedad o efecto
adverso "control™. Luego, cada una de estas poblaciones se diferencia por la
presencia o ausencia de una enfermedad o evento adverso. se investiga el
efecto, (por medio de entrevistas, historias clinicas, por examen de las recetas

0 registros de la seguridad social, etc. sobre la exposicion previa al farmaco o
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a los farmacos sospechosos) y de este modo se compararia la frecuencia del

uso del farmaco en uno y otro grupo.

d)  Secuencia cronoldgica: Valora el tiempo transcurrido entre el inicio del
tratamiento y la aparicion de las primeras manifestaciones de la reaccion

adversa. Pueden ser:

1. Administracion previa del farmaco y aparicion del episodio descripto,
siempre y cuando la secuencia temporal sea compatible con el mecanismo de

accion del farmaco y el proceso fisiopatoldgico de la reaccion adversa.

2. Administracion del farmaco previa a la aparicion del episodio descripto,
pero no totalmente coherente con la farmacologia del preparado y/o proceso
fisiopatoldgico; por ejemplo, agranulocitosis que aparece después de tres
meses de retirada del farmaco.

3. No se dispone de suficiente informacién para determinar la secuencia

cronoldgica o temporal.

4.  Segun los datos de la notificacion no hay una secuencia temporal
razonable entre la administracion del farmaco y la aparicion de la reaccion
adversa, o bien es incompatible con el mecanismo de accion y/o el proceso
fisiopatologico. Por ejemplo, una neoplasia que se produce a los pocos dias

de iniciado el tratamiento (Naranjo, 2006).

CLASIFICACION DE LAS REACCIONES ADVERSAS: DE RAWLINS Y
THOMPSON

Para detallar 6 clasificar las reacciones adversas por su mecanismo de origen,
pero ha sido dificil debido a factores como el mecanismo de accién, los tipos
de lesiones (anatémicas, bioquimicas, funcionales, etc.) y sus ubicaciones
superpuestas y subgrupos de poblacion afectados. Se utiliza una clasificacion

alfabética basada en la naturaleza de la exposicion del paciente.

Esto se deriva de una clasificacion propuesta por Rawlins y Thompson en
1991, que dividia a los farmacos en categorias: Tipo A, o mejorado, que
corresponde a efectos normales por farmacos, y Tipo B, o extrafio, lo cual
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corresponde a efectos farmacoldgicos completamente inusuales e inesperados
del farmaco. Luego se sugirié que se incluyeran otras categorias de impacto
en esta clasificacion, porque si bien la mayoria se ajustaria a este modelo,
algunas pueden caer en mas de una categoria, mientras que otras pueden ser
dificiles de categorizar:

a) RAM tipo A (Augmented). Estan relacionados con el mecanismo de
accion del farmaco y tienen una patogenia conocida debido a la funcién
farmacoldgica de la propia molécula, se espera que estén presentes en todo
individuo tratado cuando se administran dosis suficientes para demostrar el

efecto farmacoldgico del farmaco.

b) RAM tipo B (Bizarre). Tienen efectos extrafios, farmacolégicamente
impredecibles e independientes de la dosis. EI mecanismo implicado suele ser
la hipersensibilidad (respuesta inmunitaria) o la intolerancia individual del
paciente. Suelen imitar patologias organicas, son cualitativamente diferentes
de los efectos farmacol6gicos que caracterizan al farmaco y suelen asociarse
a una alta morbilidad y mortalidad. Se debe considerar la anafilaxia por

penicilina y la mielosupresién inducida por cloranfenicol.

c) RAMtipo C (Chronic). Estos resultados secundarios ocurrieron durante
el tratamiento a largo plazo, independientemente de la dosis. Ocurren después
del uso prolongado o continuo de drogas y son conocidos y predecibles. Se
asocian a fenébmenos de adaptacion celular (drogadiccién, o sindrome de

Cushing).

d) RAM tipo D (Delayed). Estos resultados tardios y que al parecer no
estar relacionados con el tratamiento y aparecen algin tiempo después de que
los propios pacientes o incluso sus hijos hayan tomado el farmaco. La
teratogénesis y la carcinogénesis son las mas importantes y pueden ocurrir a

través de mecanismos genotdxicos.

e) RAM tipo E (Endoftreatment). Son el resultado de los Ilamados efectos

de depresion y rebote después de abstinencias de drogas a largo plazo.
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Ejemplo de resultado secundario es la IRA (insuficiencia renal aguda) tras la
suspension de los corticoides y la retirada tras la suspension de

anticonvulsivos: fenobarbital.

f) RAM tipo F.Sus efectos causados por sustancias (excipientes,
impurezas 0 contaminantes) que no son los principios activos del
medicamento. La letra F también hace referencia a la palabra "fallo", que

interpreta este tipo como un fallo de procesamiento inesperado.

RELACION CAUSAL DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS

Se trata de un andlisis individual de la relacion causal entre tomar el
medicamento y la aparicion de efectos secundarios. Esta es una revision
independiente de un aviso especifico y no es un estudio global de los riesgos
potenciales de los medicamentos o la importancia de los riesgos de los

medicamentos para el publico.

El sistema espafiol de farmacovigilancia analiza las relaciones causales de los
eventos adversos notificados utilizando un algoritmo de Karch y Lasagna para

cuantificar la atribucion.
Los criterios que se emplean en este algoritmo son:

SECUENCIA TEMPORAL: Valorar el tiempo transcurrido desde el inicio

del tratamiento hasta la aparicion de los primeros sintomas de respuesta:

a)  Tomar el medicamento antes de que ocurra el evento descrito, si el
momento es consistente con el mecanismo de accién del medicamento y/o el

curso fisiopatoldgico de los efectos secundarios.

b)  Consumo de farmacos antes del inicio del evento, no de acuerdo con el

proceso fisiopatoldgico y el mecanismo de accion.

c) Latarjeta amarilla no contiene informacion suficiente para distinguir el

orden cronoldgico.

d)  Los datos proporcionados para la notificacion, no una cronoldgica entre
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la ingesta del medicamento y la ocurrencia de los eventos mencionados, lo
que de otro modo contradiria el proceso fisiopatoldgico y el mecanismo de

accion.

e) El resultado de la abstinencia de la droga. La "reexposicion™ se
evaluaran en el algoritmo causal cambiando el significado de las frases: se
entiende por retirada la exposicion repetida al farmaco, y por exposicion

repetida se entiende la retirada tras la administracion repetida.

PREVIO CONOCIMIENTO

a)  Causalidad conocida a partir de referencias, estudios epidemiolégicos
y/o perfil farmacolégico del medicamento sospechoso, siempre que el
mecanismo de manifestacion de la reaccion adversa sea correcto. El
mecanismo de accion del farmaco debe estar establecido y ser compatible con
él. Se entiende por guia, sin perjuicio de cualquier otra fuente, una reaccion
asi informada en cualquiera de las siguientes fuentes: Martindale, Meyers'
SED, posterior SEDA, Catalogo de Especialidad Farmacéutica, Vademécum
Internacional, Ficha Técnica Profesional e Informacidn al Paciente Las hojas

son para su consideracion.

b)  Causalidad conocida por observaciones ocasionales o esporadicas, sin

relacion clara o compatible con el mecanismo de accién del farmaco.

c) Existe suficiente informacion farmacoldgica sobre la respuesta del

farmaco.
EFECTO DE LA RETIRADA DEL FARMACO SOSPECHOSO

a) El evento mejora con la suspension del farmaco o la reduccion de la

dosis, independientemente del tratamiento o dosis recibida

b)  La respuesta no mejora con la suspension del farmaco, excepto en el

caso de efectos secundarios irreversibles.

c) El farmaco sospechoso no ha sido descontinuado y la respuesta no ha
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mejorado.
d)  No se suspende el farmaco y la respuesta sigue mejorando.

e)  No hay informacion sobre la suspension del medicamento o el efecto

de la suspension en las tarjetas amarillas.

f)  Las consecuencias de las reacciones sean fatales o los efectos no
deseados producidos sean irreversibles, asociadas al consumo de farmacos

durante el embarazo.

g) A pesar de no retirar la medicacidn, la reaccion adversa mejora debido

al tratamiento de la misma.
CAUSAS ALTERNATIVAS

a)  Las explicaciones alternativas, ya sea de una enfermedad subyacente u
otro farmaco tomando al mismo tiempo, son mas plausibles que una relacién

causal con el farmaco en evaluacion.

b)  Laprobable causalidad de la respuesta a la enfermedad o medicamentos
concomitantes es similar o menos plausible que la causalidad de la respuesta

a la medicacion.

c) Incluso si se sospecha causalidad, la informacion en la tarjeta de
registro no es suficiente para evaluar la causalidad.

d)  No se encontrd explicacion alternativa en los datos disponibles.
FACTORES DE RIESGO PARA LA APARICION DE RAM

o Edad: Uno de los factores més importantes son los cambios
farmacocinéticos causados por un estilo de vida extremo. Los pacientes
pediatricos tienen altos niveles de agua en sus cuerpos y muchos sistemas
enzimaticos estan inmaduros Da como resultado concentraciones plasmaticas
toxicas para muchos farmacos que se metabolizan en el higado. Los pacientes
ancianos tienen menos agua en el organismo, lo que provoca cambios de
distribucion de los farmacos lipofilicos. Los pacientes ancianos tienen méas

sistemas de enzimas hepaticas que aseguran el metabolismo de los farmacos
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y su funcion renal estd comprometida, lo que reduce su capacidad para
metabolizar los farmacos y eliminarlos del organismo. Los pacientes de edad
avanzada suelen tener polifarmacia y condiciones crénicas, lo que aumenta la
posibilidad de sufrir ellos mismos efectos secundarios no deseados. Esta es
una de las razones por las que los pacientes de edad avanzada son el grupo

mas propenso a los efectos secundarios.

o Polimedicacion: Este es un factor de riesgo importante para desarrollar
RAM. En primer lugar, el uso de varios medicamentos aumenta la posibilidad
de que uno de ellos provoque una RAM. En segundo lugar, los medicamentos
pueden interactuar y representar hasta el 15 % de todas las reacciones
adversas. ElI nimero de medicamentos clasificados como graves es de 5
medicamentos cada uno. Cuando un mismo paciente toma mas de cinco

medicamentos, el nimero de RAM aumenta de forma desproporcionada.

o Situaciones comorbidas: La presencia de condiciones médicas cronicas
0 agudas predispone al desarrollo de reacciones adversas, principalmente
insuficiencia hepética o renal, que alteran profundamente la farmacocinética

del farmaco.

o Sexo: Las mujeres son mas propensas a RAM que los hombres (1,5-1,7
veces mas que los hombres). Se cree que las diferencias hormonales y las

diferencias farmacocinéticas pueden explicar estos cambios.

o Variabilidad genética: Aunque las variables genéticas pueden alterar la
farmacocinética a diferentes niveles, el nivel de las enzimas hepaticas
implicadas en el metabolismo de los farmacos, mas relevantes por su impacto
en el desarrollo (Ludefia, 2016).

FARMACOVIGILANCIAY OTOTOXICIDAD

Como ya se menciond, el nimero de medicamentos que se dispensan esta
aumentando, y el nimero de RAM se encuentra correspondientemente entre
3 y 6. La mayoria de las reacciones adversas afectan al sistema nervioso

central o gastrointestinal, pero la frecuencia de los efectos secundarios
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ototdxicos ha aumentado en las dltimas décadas. Inflamacion del oido interno
inducida por farmacos. Esto se debe a que nuevos farmacos potencialmente
ototdxicos han entrado en el arsenal terapéutico en los Ultimos afios, y
deberian sumarse al conocimiento general de los farmacos ya conocidos
categoria B. (Aminoglucésidos, algunos agentes antineoplasicos, AINES o

diuréticos de asa.)

Por lo tanto, la farmacovigilancia es de suma importancia. En una revision de
la literatura que precedié a esta disertacion, parte del trabajo se baso en una
revision de los efectos secundarios de farmacos con potencial (ototdxico)
(Lisbona, 2021).

Justificacion
Justificacion Normativa

La medicina moderna ha reformado la circunstancia en que tratamos y
combatimos las enfermedades. Pero a pesar de los muchos beneficios del
medicamento, cada vez hay méas pruebas de que los efectos secundarios del
medicamento son una causa comun, pero a menudo previenen enfermedades
e incluso la muerte. Aungue cada producto tiene peligros inherentes, algunos
pacientes a veces son particularmente e impredeciblemente sensibles a ciertos

medicamentos.

Por lo tanto, dada la amplia gama de farmacos disponibles, seleccionar y
administrar el farmaco méas adecuado y seguro para cada individuo requiere
una gran habilidad por parte del prescriptor. Durante la Gltima década se ha
extendido la idea de que la farmacovigilancia debe ir mas alla de los limites
estrictos para detectar nuevos problemas potenciales de seguridad de los

medicamentos.

La globalizacién, el consumismo, la explosion resultante del libre comercio
y las comunicaciones transfronterizas y el mayor uso de Internet son solo

algunos de los otros factores que hacen que las personas acceden y reciben
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informacién sobre los medicamentos. Obviamente, estos desarrollos
requerirdn cambios en las practicas de farmacovigilancia, en particular,
actividades que estan mas estrechamente relacionadas con la forma en que la
sociedad asegura el uso de medicamentos y, por lo tanto, esta mejor equipada

para responder a estas nuevas tendencias.
Justificacion Social

Para prevenir los riesgos relacionados con el uso de medicamentos, se
requiere una cooperacion estrecha y eficaz entre las principales instituciones
activas en este campo. El éxito de esto, asi como el mayor desarrollo y
crecimiento de la disciplina, dependen principalmente de la constante
disposicion a cooperar. Los responsables en esta area deben trabajar juntos
para anticipar, describir y satisfacer las necesidades y expectativas de un
publico en crecimiento, administradores, planificadores, legisladores y
profesionales de la salud. Sin embargo, es poco probable que esto suceda en
ausencia de mecanismos solidos e integrados para garantizar dicha

cooperacion.

Los pacientes pediatricos son un grupo de edad con multiples factores de
riesgo que los predisponen a eventos adversos. Primero, tienen propiedades
anatémicas, fisioldgicas y bioquimicas que afectan LADME de los farmacos
(Lock, 2018).

Justificacion Cientifica

La talionada se introdujo en 1957 y se us6 ampliamente porgue se creia que
era un tratamiento seguro para las nauseas y las nduseas matutinas. Sin
embargo, no pasé mucho tiempo antes de que el medicamento se vinculara
con una anomalia que causaba defectos de nacimiento graves en los bebés

nacidos de mujeres que tomaron el medicamento durante el embarazo.

Sin embargo, siguié utilizdndose en el tratamiento de la lepra y, més
recientemente, se afladieron varias enfermedades a la lista de indicaciones,

aungue en este caso solo se permitié con una supervision cuidadosa y el
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asesoramiento de expertos. A pesar de estas precauciones, se describieron 34
casos de embriopatia inducida por talidomida entre 1969 y 1995 en América
del Sur, donde la lepra es endémica, como parte del Estudio Colaborativo de

Malformaciones Congénitas de América Latina (OMS, 2004).

Los encargados de operaciones de farmacovigilancia, médicos, enfermeros, y
farmacéuticos, que deben buscar constante y deliberadamente los efectos
secundarios, aunque no exista una relacion causal evidente, y reportarlos, si
el hospital cuenta con servicio de farmacia, estas acciones se realizaran, pero
no existe tal departamento, informacién o farmacia, si no existe departamento
o farmacia. La principal limitacion es la mayor falta de reportes en América
Latina, como México, que reportd nimeros mucho mas bajos que Cuba, a
pesar de tener una poblacion menor, pero una mayor participacion en los EE.

UU., Europa y los paises asiaticos.

Finalmente, segun el Decreto Supremo nro. 016-2011-MINSA detalla las
obligaciones de reporte de posibles reacciones y eventos adversos
relacionados con medicamentos prescritos, dispensados o administrados,
otros medicamentos, dispositivos médicos y productos de salud (Flores,
2018).

El papel del quimico Farmacéutico, es fundamental y es crucial tanto en la
fase previa a la implementacién del programa de farmacovigilancia como
durante su desarrollo, ya que es el profesional ideal para educar a las personas

sobre los riesgos y el uso racional de los medicamentos.
Problema

¢Cual es el nivel de conocimiento de los Quimicos Farmacéuticos sobre
Farmacovigilancia en Establecimiento Farmacéuticos en la Provincia de

Sullana — enero a mayo 2023?
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Conceptualizacion y operacionalizacion de las variables

VARIABLES DEFINICION DIMENSIONES DEFINICION OPERACIONAL INDICADORES
Conocimiento de Compresion Nivel de Respuestas de un cuestionario que
farmacovigilancia tedrica de lo que conocimiento de lo incluyen preguntas sobre Alto
es que es farmacovigilancia Medio
bajo

farmacovigilancia

farmacovigilancia

Caracteristicas de la poblacion en

Masculino y Femenino

medicamentos

adversas de

de medicamentos

medicamentos

Caracteristicas Se refiere a
socio caracteristicas, Sexo cuanto a su género, edad, grado 26 a 30
demogréficas y culturales y Edad académico y afios de ejercicio 3la35
academices académicas de los Grado académico profesional 36a40
QF.de la Experiencia laboral 41 amas
provincia de Titulado/Magister/Doctor
Sullana 1a2afos
3a4afos
5amas
Conocimiento de Compresion Nivel de Respuestas asertivas de un
Norma técnicadel | tedricay practica conocimiento de la | cuestionario que consta de preguntas Alto
Sistema de de la Norma Normas del sistema | sobre la Norma técnica del sistema d¢ Medio
farmacovigilancia técnica del de farmacovigilancia bajo
sistema de farmacovigilancia
farmacovigilancia
Conocimiento de Compresion Nivel de Respuestas asertivas de un
reacciones tedrica y practica conocimiento de cuestionario que consta de Alto
adversas de reacciones reacciones adversas preguntas de conocimiento de Medio
bajo

reacciones adversas de
medicamentos
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Hipotesis

Al ser una investigacidn descriptiva, carece de hipdtesis.
Objetivo de la investigacion

Objetivo general

Evaluar el nivel de Conocimiento de Quimicos Farmacéuticos sobre
Farmacovigilancia en Establecimientos Farmacéuticos en la Provincia de

Sullana - enero a mayo 2023
Objetivos especificos

- Determinar datos socio demografico de los Quimicos Farmacéuticos en
Establecimientos Farmacéuticos en la Provincia de Sullana - enero a mayo
2023

- Determinar el nivel de conocimiento sobre la norma técnica peruana sobre
Farmacovigilancia en los Quimicos Farmacéuticos en la Provincia de

Sullana - enero a mayo 2023

- Determinar el nivel de conocimiento sobre reacciones adversas de
medicamentos en los Quimicos Farmacéuticos en la Provincia de Sullana -

enero a mayo 2023
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9.

METODOLOGIA

Tipo y disefio de la investigacion

La investigacion a realizarse fue de tipo: observacional y descriptivo.

»  Observacional: Se caracterizan porque el trabajo del investigador se

limita a medir las variables consideradas en el estudio.

»  Descriptivo: Su caracteristica es que los investigadores se limitan a
medir la existencia, caracteristicas y distribucién de los fendbmenos dentro de

la poblacién de estudio dentro de un lapso de tiempo

La investigacion fue de disefio: descriptivo, transversal.

Poblacion y muestra

La muestra estuvo constituida por 24 profesionales: Quimicos farmaceéuticos,
que previamente aceptaron participar y que fueron entrevistados en sus

centros laborales.

Criterios de seleccion

Criterios de inclusién

e Los Quimicos Farmacéuticos titulados.

e Los Quimicos Farmacéuticos que laboren en farmacias en la Provincia
de la ciudad de Sullana — 2023

e Los Quimicos Farmacéuticos anexados en el Colegio Departamental de

Piura.
Criterios de exclusion:

e Los Quimicos Farmacéuticos que no estén habilitados para el ejercicio

profesional

e Los Quimicos Farmacéuticos que tengan menos de un afio laborando o

ejerciendo la carrera profesional.
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e Los Quimicos Farmacéuticos que no estén agremiados en el Colegio

Departamental de Quimicos Farmacéuticos de Piura.

Técnicas e instrumentos de investigacion

El proposito de la investigacion es fortalecer el conocimiento cientifico y
profundizar el conocimiento existente mediante la recopilacion de informacion,

y los datos se recopilan solo en el formulario que se muestra.
Proceso de encuesta

El cuestionario de conocimientos en farmacovigilancia consta de 20 preguntas o
items, divididos en tres dimensiones: (3 items), nivel conocimiento sobre la
norma técnica peruana sobre farmacovigilancia, (5 items), nivel de conocimiento
sobre farmacovigilancia, y conocimiento de RAM (reacciones adversas de los
medicamentos), (12 items), son preguntas cerradas y concretas para el
entendimiento simple de los entrevistados, a la respuesta incorrecta se le asignd

un puntaje de 0 y a la correcta un puntaje de 1.

El grado de conocimientos tiene una escala de calificacion que consta de tres
clasificaciones: Alto, Medio y Bajo.

Escalas o intervalos a medir:
eConocimiento Alto: 16 - 20 puntos
eConocimiento Medio: 12 - 15 puntos

eConocimiento Bajo: 0 - 11 puntos
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Validez
Juicio de Expertos

Tres expertos evaluaron la pertinencia y claridad de cada item desarrollado en el

instrumento.
Expertos Opinion
Roy Roger Scavino Dofiez Aplicable — 93%
Julio Giron Custodio Aplicable — 92%
Percy Guera Davila Aplicable — 94%
Confiabilidad

Cada interrogante fue calificado en dos categorias:

Respuesta correcta: 1

Respuesta incorrecta: 0

Cuya confiabilidad se realizo a través de Kuder-Richardson de 0.783 (confiabilidad
alta) (Anexo 4).

Escala de confiabilidad

Rangos Magnitud
0.81-1.00 Muy alta
0.61-0.80 Alta
0.41-0.60 Moderada
0.21-0.40 Baja
0.01-0.20 Muy baja
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Procesamiento y andlisis de la informacion

El analisis estadistico de frecuencia, porcentaje, media y desviacion estandar de los

datos recopilados se realizé utilizando el software estadistico Microsoft Excel 2018

y SPSS25.
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10.

RESULTADOS

Distribucion por nivel de conocimiento Farmacovigilancia de medicamentos en los

Quimicos Farmacéuticos en la Provincia de Sullana - enero a mayo 2023

Tabla 1.

Nivel de Conocimiento - Farmacovigilancia

Nivel de conocimiento - Farmacovigilancia f %

Alto (16-20) 4 17
Medio (12-15) 18 75
Bajo (0-11) 2 8.3
Total 24 100

8%

17%

B Alto(16-20)
B Medio(12-15)
¥ Bajo(0-11)

Figura 1. Nivel de Conocimiento sobre Farmacovigilancia

Con respecto a la distribucion por nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia
en Establecimientos Farmacéuticos en la Provincia de Sullana - enero a mayo 2023.
Se puede observar que la mayoria tiene un nivel medio (12-15) con un 75% (f=18),
con un nivel alto (16-20) con un 16.67% (f=04) y con un nivel bajo con 8.33%
(f=02).
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Distribucién de datos socio demografico de los Quimicos Farmacéuticos en Establecimientos Farmacéuticos en la Provincia de

Sullana - enero a mayo 2023

Tabla 2.

Datos socio demografico

DATOS

SEXO f % Edad f % Grado f % Experiencia f %
académico laboral
Masculino 16 66.7 26-30 10 41.7 Titulado 15 625 1-2 13 542
Femenino 8 333 31-35 6 25.0 Magister 5 208 3-4 7 29.1
Total 24 100.0 36-40 5 20.8 Doctor 4 16.7 5amas 4 16.7
41amés 3 12.5 Total 24 100.0 Total 24 100.0
Total 24 100.0
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DATOS
H Masculino ' Femenino H 26-30 41 a mas
Titulado Doctor m1.-2 B 5 amas
54.17
41.67
33.33
12.50 16.67 16.67
MasculinoFemenino 26-30 41 amas Titulado Doctor 1.-2 5 amas

Figura 2. Datos socio demografico

Con respecto a la distribucion de datos socio demografico, se puede apreciar el
66.7% (N=16) de los Quimicos Farmacéuticos, son del sexo masculino y el 33.3%
(N=08) son del sexo femenino. Se observa que el 25% (N=10) de los quimicos
farmaceéuticos se encuentran entre los 26 — 30 afios, y el 12.5% (N=3) entre 41 a
mas afios. Con respecto al Grado académico el 62.5% (N=15), tienen titulo, y el
16,7% (N=4), posee el grado de Doctor, y por experiencia laboral el 54,2% (N=13),

tienen entre 1 a 2 afos, y el 16,7% tienen de 5 a mas afios de experiencia laboral.
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Distribucién el nivel de conocimiento sobre la norma técnica peruana sobre

Farmacovigilancia en los Quimicos Farmacéuticos en la Provincia de Sullana - enero

a mayo 2023.
Tabla 3.
Nivel de conocimiento sobre la norma técnica peruana sobre Farmacovigilancia
Nivel de conocimiento - norma técnica f %
Alto 10 417
Medio 8 33.3
Bajo 6 25.0
Total 24 100.0

Figura 3. Nivel de conocimiento sobre la norma técnica peruana sobre

Farmacovigilancia

Con respecto a la distribucion del nivel de conocimiento sobre la norma técnica
peruana sobre Farmacovigilancia en los Quimicos Farmacéuticos en la Provincia
de Sullana - enero a mayo 2023, se observa que es alto con un 41.7% (f=10),

medio con un 33,3% (f=08), y bajo con 25% (f=06).
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Distribuciéon el nivel de Conocimiento de Quimicos Farmacéuticos sobre
Farmacovigilancia en Establecimientos Farmacéuticos en la Provincia de Sullana

- enero a mayo 2023

Tabla 4.
Nivel de Conocimiento de Quimicos Farmacéuticos sobre RAM

Nivel de conocimiento - RAM f %

Alto 13 54.2
Medio 7 29.2
Bajo 4 16.6
Total 24 100.0

Figura 4. Nivel de Conocimiento de Quimicos Farmacéuticos sobre RAM

Interpretacion: Con respecto a la distribucion por nivel de conocimiento sobre
reacciones adversas de medicamentos en los Quimicos Farmacéuticos en la Provincia
de Sullana - enero a mayo 2023, Se puede observar que en la mayoria es alto (16-20)

con un 54.2% (f=17), medio (12-15) con un 29.2% (f=07), y bajo con 16.6% (f=0).
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11. ANALISIS Y DISCUSION

Analizando los resultados, sobre el nivel de conocimiento sobre
farmacovigilancia, encontramos que la mayoria tiene un nivel medio(12-15)
conun 75% (f=18), y con un nivel bajo con 8.33% (f=02), asi como lo indican
en sus estudios, Rodriguez-Tanta (2022), en el analisis de los participantes,
un 81,2% una actitud asertiva, por otro lado el 71,5% presenta un nivel
insuficiente de préactica de FV., y Huaylla et al. (2021), una indagacion en su
estudio sobre conocimientos, se obtuvo un nivel bajo con respecto al nivel

de conocimiento de Farmacovigilancia con 8.33% (f=02).

De igual manera, los resultados dentro de los datos socio demografico
en el estudio, se puede apreciar el 66.67% (N=16) de los Quimicos
Farmacéuticos, son del sexo masculino y el 33.33% (N=08) son del sexo
femenino. Por ejemplo, Huaylla (2021), en una indagacién de relacion entre
el nivel de conocimientos y la actitud hacia la farmacovigilancia y la
satisfaccion de los usuarios atendidos en las oficinas de farmacia, las mujeres
representan el 62% del 86,5% de los usuarios. Los encuestados tenian entre
41y 50afios, el 31% eran D.T. y el 81,2% eran usuarios. Por otro lado, Tinoco
(2018), presenta en su estudio segun relacion a sexo: Se observa que el 41.6%
(N=10) de los quimicos farmacéuticos se encuentran entre los 26 — 30 afios,
y el 12.50% (N=3) entre 41 a mas afios. Con respecto al Grado académico el
62.5% (N=15), tienen titulo, y el 16,67% (N=4), posee el grado de Doctor, y
por experiencia laboral el 54,17% (N=13), tienen entre 1 a 2 afios, y el 16,67%

tienen de 5 a mas afos de experiencia laboral.

Y con respecto al nivel de conocimiento sobre la norma técnica peruana
sobre Farmacovigilancia en los Quimicos Farmacéuticos en la Provincia de
Sullana - enero a mayo 2023, se observa que es alto con un 41.67% (f=10),
medio con un 33,33% (f=08), y bajo con 25% (f=06). Por otro lado, Bayona
(2022), presenta un 80% tenian un nivel de conocimiento bajo de la Norma

Técnica de Salud que regula actividades de FV, las normas técnicas de
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higiene tienen un nivel bajo. Requiere 7 a mas afios de experiencia
profesional y Calzada (2022): en su estudio se puede ver la conexion entre el
conocimiento de las advertencias realizadas por el ente DIGEMID vy la
formacion en FV de los estudiantes del 8vo y 9no ciclo de Farmacia y
Bioquimica de la Universidad del Perti Norbert Tiene en el 2022.

Los resultados sobre el nivel de conocimiento sobre reacciones adversas
de medicamentos en los Quimicos Farmacéuticos en la Provincia de Sullana
- enero a mayo 2023, se observa que es alto con un 54.17% (f=13), medio
conun 29.17% (f=07), y bajo con 16.67% (f=04). En estudios con Saléis, T.
et al (2021): La investigacion revel6 en conocimiento sobre efecto adverso
(RAM) fue del 74,1%, Pérez-Ricart et al. (2019): El estudio de los cuales el
92,8% de las RAM fueron notificadas por farmacéuticos y el 7,2% por
médicos, enfermeras y técnicos y Lozano (2020): El 99% de los Quimicos
farmacéuticos de farmacia hospitalaria (FH) dijeron que estaban al tanto de
conocer RAM vy el 96,9% de ellos lo informaron. El 73,5 % de los FC
informo tener evidencia de RAM, pero solo el 48,7 % confirmd haberlo
informado, en su reporte de conocimientos de RAM, son altos también
encontramos de nivel medio en los estudios de Gilner (2019): En los
informes de RAM, del 34,7% (n=129) de los participantes tenia
conocimiento del formato de notificacién de eventos adversos y el 25,5%
(n=95), asi como Castro (2018): En el estudio, los pacientes pediatricos son
un grupo vulnerable frente a eventos adversos (RAM), los efectos
secundarios mas probables (56%), no prevenibles (76%) y leve (42%), y
finalmente Tiwari et al. (2023): En su estudio la mayoria del personal de
enfermeria tuvo una conducta positiva por el conocimiento sobre

farmacovigilancia y notificaciones de eventos adversos (RAM).

Ademas, los resultados del nivel de conocimiento sobre
Farmacovigilancia en Establecimientos Farmacéuticos en la Provincia de
Sullana - enero a mayo 2023. Se puede observar que la mayoria es de nivel

medio (12-15), con un 75% (f=18), asi como en los estudio siguientes,
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Salazar (2021): el nivel de conocimientos sobre FV (farmacovigilancia) se
puede analizar como medio y el nivel de notificaciones de efectos
secundarios se puede clasificar también como medio y Bayona (2022), el
nivel de entendimiento sobre FV (farmacovigilancia) entre los quimicos
farmaceéuticos de la farmacia Sullana Inkafarma de octubre a diciembre de

2021. En conclusion, el nivel de conocimientos sobre FV es medio.
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12. CONCLUSIONES

- Los Quimicos farmacéuticos dentro del estudio sobre Farmacovigilancia en
Establecimientos Farmacéuticos en la Provincia de Sullana - enero a mayo
2023. Se puede observar que la mayoria es de nivel medio (12-15) con un
75% (f=18), y con un nivel bajo con 8.33% (f=02).

- Los Quimicos farmacéuticos dentro del estudio sobre Farmacovigilancia en
Establecimientos Farmacéuticos en la Provincia de Sullana - enero a mayo
2023, dentro de sus datos socio demografico de los Quimicos Farmacéuticos
en la Provincia de Sullana - enero a mayo 2023, se puede apreciar el 66.67%
(N=16) de los Quimicos Farmacéuticos, son del sexo masculino y el 33.33%
(N=08) son del sexo femenino, en cuestion a la edad se observa que el 41.6%
(N=10), se encuentran entre los 26 — 30 afios, y el 12.50% (N=3) entre 41
a mas afios. En relacion al grado académico se encontré que el 62.5%
(N=15), tienen titulo, y por experiencia laboral el 54,17% (N=13), tienen
entre 1 a 2 afios, y el 16,67% tienen de 5 a mas afios de experiencia laboral.

- Los Quimicos farmacéuticos dentro del estudio sobre Farmacovigilancia en
Establecimientos Farmacéuticos en la Provincia de Sullana - enero a mayo
2023, con relacion a su nivel de conocimiento sobre la norma técnica
peruana sobre Farmacovigilancia, se tiene como resultado: se encuentra
alto con un 41.67% (f=10), medio con un 33,33% (f=08), y bajo con 25%
(f=06).

- Los Quimicos farmacéuticos dentro del estudio sobre Farmacovigilancia en
Establecimientos Farmacéuticos en la Provincia de Sullana - enero a mayo
2023, con relacion al nivel de conocimiento sobre RAM de medicamentos, se
encontro un nivel alto con un 54.17% (f=13), medio con un 29.17% (f=07),
y bajo con 16.67% (f=04).

- La farmacovigilancia activa complementa la notificacion voluntaria y
proporciona informacion relevante sobre estrategias especificas de
deteccidn, gestion y prevencidn, evento dafiino y es necesario crear
conciencia sobre la farmacovigilancia de los productos bioldgicos y mejorar
los sistemas que permitan la trazabilidad de los lotes.
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- Por ltimo, deberia establecerse una organizacion de trabajadores sin fines
de lucro cuyo objetivo principal sea romper patrones de comportamiento e
informar posibles efectos secundarios, cambiar actitudes hacia la atencién y

promover programas para fortalecer el sistema de atencion de salud.
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13. RECOMENDACIONES

Se deben reunir periédicamente con quimicos farmacéuticos para mejorar
los conocimientos y actitudes positivas necesarias hacia la
farmacovigilancia, y la Autoridad Regional del Medicamento (ARM) deben
realizar campafias, cursos y seminarios sobre notificacion de efectos
adversos en el sistema de farmacovigilancia y vigilancia tecnoldgica del Peru
a través de instituciones médicas de la ciudad de Sullana - Piura.

Se deberia tener o formar alianzas con instituciones como la Facultad de
Quimica Farmacéutica y DIGEMID para posibilitar estrategias de
capacitacion para el desarrollo profesional continuo de los profesionales que
se desempefian como directores técnicos en instalaciones farmacéuticas.
Los quimicos farmaceuticos deberian utilizar con mayor frecuencia
herramientas técnicas para acceder a la informacion y capacitarse para
desarrollar competencias relacionadas con buenas practicas de
farmacovigilancia y tecnovigilancia, y proponer la creacién de aplicaciones
0 apps de notificaciones de eventos adversos a través de estos modernos

medios digitales.
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ANEXOS

Anexo N°01

MATRIZ DE CONSISTENCIA

Problema

Objetivo

Hipotesis

Variables

General

¢Cudl es el nivel de
conocimiento de
Quimico Farmacéutico
sobre
Farmacovigilancia en
Establecimientos
Farmacéuticos en la
Provincia de Sullana -

enero a mayo 2023?

Evaluar el nivel de
conocimiento de
Quimico Farmacéutico
sobre
Farmacovigilancia en
Establecimientos
Farmacéuticos en la
Provincia de Sullana -

enero a mayo 2023

No presenta

Conocimiento

farmacovigilancia

de

Especificos

¢Cudles son datos socio
demogréfico de los
Quimicos

Farmacéuticos  sobre
Farmacovigilancia en
Establecimientos

Farmacéuticos en la

Provincia de Sullana -

enero a mayo 2023?

Determinar las
caracteristicas socio
demogréfico de los

Quimicos
Farmacéuticos sobre
Farmacovigilancia
Establecimientos
Farmacéuticos en la
Provincia de Sullana -

enero a mayo 2023

Caracteristicas socio
demogréfico y

académicas

;Cudl es el nivel de

conocimiento de los

Determinar el nivel de

conocimiento de los

El nivel de

conocimiento sobre el

Conocimiento  de

Norma técnicas peruana

la
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Quimicos
Farmacéuticos del
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técnica peruana sobre
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Norma técnica peruana
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Farmacovigilancia en
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Norma técnica peruana
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Farmacovigilancia
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Determinar el nivel de
conocimiento de los
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Anexo N°02

Cuestionario para Evaluacién del Nivel de Conocimiento de Quimicos Farmacéuticos
sobre Farmacovigilancia en Establecimientos Farmacéuticos en la Provincia de

Sullana - enero a mayo 2023”

El presente cuestionario esta realizado por un egresado de la Carrera Profesional de
Farmacia y Bioquimica. Y el objetivo de recoger informacion sobre el conocimiento
de los profesionales quimicos farmacéuticos sobre farmacovigilancia y de reacciones
adversas en Establecimientos Farmacéuticos en la Provincia de Sullana - enero a mayo
2023.

El cuestionario es anonimo y los datos seran utilizados solo con fines cientificos.
Marque con un aspa (x) la alternativa elegida o describala en el caso de que asi se

requiera:

A. Datos del profesional (Quimico Farmacéutico)

Sexo:

MASCULINO | FEMENINO
Edad: afos

Grado Académico:

Experiencia Laboral afios

TITULADO | MAGISTER | DOCTOR

B. CONOCIMIENTO SOBRE NORMAS PERUANAS DE FARMACOVIGILANCIA (3)
NORMA TECNICA QUE REGULA ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA

a) Identificar problemas relacionados con la prescripcion y dispensacion irregular o ilegal de medicamentos.

b)  Reconocer las advertencias o signos de seguridad de los medicamentos, como los efectos secundarios.
desconocido, inesperado 0 mal documentado.

2. ¢Qué métodos técnicas o estrategias se usan en la Farmacovigilancia?

a)  Sistemas centrados en el paciente y sistemas centrados en el paciente

b)  Paciente con rams y otros pacientes con rams

3. Segln la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01, estas son las acciones que deben tomar quimicos
farmacéuticos son en actividades a desarrollar:
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a)

Identifique, registre, notifique e informe sospechas de RAM y eventos adversos relacionados con el producto
medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

b) A peticion de la Junta de Salud, el quimico farmacéutico proporciona informacién adicional Para identificar,
cuantificar o caracterizar un evento de RAM o un evento adverso.

C. CONOCIMIENTO SOBRE FARMACOVIGILANCIA (5)

4. ¢Qué es farmacovigilancia?

a) Ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacion sobre los beneficios de los medicamentos

b)  Ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacién sobre los efectos de los medicamentos

5. ¢Enqué afio ha sido creado el sistema peruano de farmacovigilancia?

a) 1999 b) 1991

6. ¢Quién conduce el “Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecno vigilancia”?

a) ANM b) DIGEMID

7. ¢Conoce en qué fase clinica del desarrollo de un medicamento debe aplicarse la farmacovigilancia?

a) Faselyfase?2 b) Fase IV

8. ¢ Cudles son los objetivos de las Buenas Préacticas de Farmacovigilancia?

a) Garantiza la exactitud de los datos recopilados para la correcta evaluacion de riesgos asociados de los
medicamentos

b)  Gestionar y minimizar los riesgos a la produccién farmacéutica

D. CONOCIMIENTO SOBRE REACCIONES ADVERSAS MEDICAMENTOSAS (RAMs)(12)

9.  ¢Aquién va dirigido las notificaciones de reacciones adversas medicamentosas (RAMs)?

a)  Sistema peruano de farmacovigilancia y televigilancia

b)  Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

10. ¢Cuales son los tipos de reacciones adversas a medicamentos?

a) ABCDEF b ABCDEFYG

11. Una reaccion adversa medicamentosa es:

a)  Cualquier reaccion a un farmaco que sea téxica y no intencionada cuando se utilice el farmaco dosis y régimen
correctos.

b)  Cualquier reaccion a un farmaco que sea tdxica y no intencionada, incluso si se trata de un error medicamentos

12. Segun la gravedad de los efectos secundarios sospechados Los medicamentos se pueden clasificar en:
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a) Leves, moderadasy graves b) Efectos colaterales, efectos secundarios, Idiosincrasia, Hipersensibilidad

13. Cual es la diferencia entre problemas relacionados con los medicamentos (PRM) y resultados negativos
asociados a la medicacion (RNM)?

a) Leves, moderadas y graves b) Efectos colaterales, efectos secundarios, Idiosincrasia, Hipersensibilidad

14. ;Cual es la diferencia entre problemas relacionados con los medicamentos (PRM) y resultados negativos
asociados a la medicacion (RNM)?

a) Los PRM son relacionados al paciente y los RNM son relacionados a los medicamentos

b)  Los RNM son relacionados al paciente y los PRN son relacionados a los medicamentos

15. ¢Sabe quiénes deben detectar, registrar, notificar y enviar las sospechas de reacciones adversas e incidentes
adversos a productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios?

a) Cualquier persona b) Solo los farmacéuticos, médicos, enfermeras y odontologos

16. Las sospechas de reacciones adversas graves deben ser notificadas dentro de las:

a)  Veinticuatro (24) horas de conocido el caso b) Setentay dos (72) horas de conocido el caso

17. ¢Qué es un sistema de notificacion espontanea de RAM?

a)  Un método de farmacovigilancia basado en la comunicacion, recopilacion y evaluacién de informes realizados por
un profesional de la salud sospecha de efectos secundarios, adiccion a las drogas, dependencia de farmacos, abuso
y mal uso de medicamentos.

b)  Adquisicién de datos de pacientes y farmacos sospechosos, publicar en una revista cientifica, documentacion de
archivo.

18. ¢ Cree usted que esta bien preparado para informar cualquier aviso de RAM en el ejercicio de la profesién?

a) Si b) No

19. Conocido internacionalmente como “Hoja amarilla”, se define como:

a)  Un formulario para la notificacion de reacciones adversas a medicamentos confirmadas.

b)  Un formulario para la notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos.

20. ¢Usted ha realizado un reporte de reaccion adversa medicamentosa durante su trayectoria profesional?

a) Si b) No
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Anexo N°03: Juicio de expertos

UNIVERSIDAD SAN PEDRO
FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
VALIDEZ DE INSTRUMENTOS POR JUICIO DE EXPERTOS

l.- Informacion General:

Nombres y apellidos del validador: Roy Roger Scavino Dofiez
Fecha: julio 2023

Farmacéutico
Nombre del

instrumento evaluado: Evaluacion del

Especialidad: Quimico

Nivel de Conocimiento de

Quimicos Farmacéuticos sobre Farmacovigilancia en Establecimientos Farmacéuticos
en la Provincia de Sullana, enero - mayo 2023.
Autores del instrumento: Viera Montero, Ender Paul - Narro Carrefio, Franco Elior

I1.- Aspectos a evaluar: (Calificacion cuantitativa)

Indicadores de Deficiente | Regular | Bueno Muy Excelente
evaluacion del Bueno
instrumento Criterios cualitativos - (1-9) (10-13) | (14-16) | (17-18) (19-20)
cuantitativos

Claridad ¢ Esta formulado con lenguaje 18
apropiado?

Objetividad ¢ Esta expresado con conductas 18
observadas?

Actualidad ¢Adecuado al avance de la cienciay 19
calidad?

Organizacion ¢ Existe una organizacion légica del 19
instrumento?

Suficiencia ¢Valora los aspectos en cantidad y 19
calidad?

Intencionalidad | ¢Adecuado para cumplir con los 18
objetivos?

Consistencia ¢ Basado en el aspecto tedrico 18
cientifico del tema de estudios?

Coherencia ¢Entre las hipotesis, dimensiones e 18
indicadores?

Propésito ¢ Las estrategias responden al 19
proposito del estudio?

Conveniencia ¢ Genera nuevas pautas para la 19
investigacion y construccion de
teorias?

Sumatoria parcial 90 95
Sumatoria Total 185
Valoracion cuantitativa (Sumatoria Total x0.005) 0.925
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Aporte y/o sugerencias para mejorar el instrumento

I11.- Calificacion global:

Ubicar el coeficiente de validez obtenido en el intervalo

respectivo y escriba sobre el espacio el resultado.

Intervalos Resultados
0,00 -0,49 Validez Nula
0,50 - 0,59 Validez muy baja
0,60 - 0,69 Validez baja
0,70-0,79 Validez aceptable
0,80- 0,89 Validez buena
0,90-1,00 Validez muy buena

Coeficiente de Validez

0925 | =H 93%

Nota: el instrumento podra ser considerado a partir de una calificacién aceptable.

7,

Q,I R@gs‘c:};,;%

/Firma del Experto
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VALIDEZ DE INSTRUMENTOS POR JUICIO DE EXPERTOS

UNIVERSIDAD SAN PEDRO
FACULTAD DE MEDICINA HUMANA

l.- Informacion General:

Nombres y apellidos del validador: Julio Girén Custodio
Fecha: julio 2023

Farmacéutico
Nombre del

Especialidad: Quimico

instrumento evaluado: Evaluacion del

I1.- Aspectos a evaluar: (Calificacion cuantitativa)

Nivel de Conocimiento de
Quimicos Farmacéuticos sobre Farmacovigilancia en Establecimientos Farmacéuticos
en la Provincia de Sullana, enero - mayo 2023.
Autores del instrumento: Viera Montero, Ender Paul - Narro Carrefio, Franco Elior

Indicadores de Deficiente | Regular | Bueno Muy Excelente
evaluacion del Bueno
instrumento Criterios cualitativos - (1-9) (10-13) | (14-16) | (17-18) (19-20)
cuantitativos

Claridad ¢ Esta formulado con lenguaje 18
apropiado?

Objetividad ¢ Esta expresado con conductas 18
observadas?

Actualidad ¢Adecuado al avance de la cienciay 18
calidad?

Organizacion ¢ Existe una organizacion légica del 19
instrumento?

Suficiencia ¢ Valora los aspectos en cantidad y 19
calidad?

Intencionalidad | ¢Adecuado para cumplir con los 19
objetivos?

Consistencia ¢ Basado en el aspecto tedrico 18
cientifico del tema de estudios?

Coherencia ¢Entre las hipotesis, dimensiones e 18
indicadores?

Propésito ¢ Las estrategias responden al 18
proposito del estudio?

Conveniencia ¢ Genera nuevas pautas para la 19
investigacion y construccion de
teorias?

Sumatoria parcial 108 76
Sumatoria Total 184
Valoracion cuantitativa (Sumatoria Total x0.005) 0.92
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Aporte y/o sugerencias para mejorar el instrumento

I11.- Calificacion global: Ubicar el coeficiente de validez obtenido en el intervalo
respectivo y escriba sobre el espacio el resultado.

Intervalos Resultados
0,00-0,49 Validez Nula Coeficiente de Validez
0,50 - 0,59 Validez muy baja
0,60 — 0,69 Validez baja 0.92 — 92%
0,70-0,79 Validez aceptable
0,80- 0,89 Validez buena
0,90-1,00 Validez muy buena

Nota: el instrumento podra ser considerado a partir de u
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VALIDEZ DE INSTRUMENTOS POR JUICIO DE EXPERTOS

UNIVERSIDAD SAN PEDRO
FACULTAD DE MEDICINA HUMANA

l.- Informacion General:

Nombres y apellidos del validador: Percy Guerra Davila
Fecha: julio 2023

Farmacéutico
Nombre del

Especialidad: Quimico

instrumento evaluado: Evaluacion del

Nivel

de Conocimiento de

Quimicos Farmacéuticos sobre Farmacovigilancia en Establecimientos Farmacéuticos
en la Provincia de Sullana, enero - mayo 2023.
Autores del instrumento: Viera Montero, Ender Paul - Narro Carrefio, Franco Elior

I1.- Aspectos a evaluar: (Calificacion cuantitativa)

Indicadores de Deficiente | Regular | Bueno Muy Excelente
evaluacion del Bueno
instrumento Criterios cualitativos - (1-9) (10-13) | (14-16) | (17-18) (19-20)
cuantitativos

Claridad ¢ Esta formulado con lenguaje 18
apropiado?

Objetividad ¢ Esta expresado con conductas 18
observadas?

Actualidad ¢Adecuado al avance de la cienciay 19
calidad?

Organizacion ¢ Existe una organizacion légica del 19
instrumento?

Suficiencia ¢ Valora los aspectos en cantidad y 19
calidad?

Intencionalidad | ¢Adecuado para cumplir con los 19
objetivos?

Consistencia ¢ Basado en el aspecto tedrico 19
cientifico del tema de estudios?

Coherencia ¢Entre las hipotesis, dimensiones e 19
indicadores?

Propésito ¢ Las estrategias responden al 18
proposito del estudio?

Conveniencia ¢ Genera nuevas pautas para la 19
investigacion y construccion de
teorias?

Sumatoria parcial 54 133
Sumatoria Total 187
Valoracion cuantitativa (Sumatoria Total x0.005) 0.935
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Aporte y/o sugerencias para mejorar el instrumento

I11.- Calificacion global: Ubicar el coeficiente de validez obtenido en el intervalo

respectivo y escriba sobre el espacio el resultado.

Intervalos Resultados
0,00 -0,49 Validez Nula
0,50 - 0,59 Validez muy baja
0,60 - 0,69 Validez baja
0,70-0,79 Validez aceptable
0,80- 0,89 Validez buena
0,90-1,00 Validez muy buena

Coeficiente de Validez

0935 | =H 94%

Nota: el instrumento podra ser considerado a partir de una calificacion aceptable.

’.' Z’ J
Q\
,
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Anexo N°04: Confiabilidad

P1 | P2 | P3| P4 |P5|P6|P7 | P8 | P9 |P10|P11| P12 |P13| P14 | P15 P16 | P17 | P18 | P19 | P20 Suma
Personal 1 1 0 0 0 0 1 0 1 1 1 1] 1 1 0 1 0ol 0 1 1 12
Persona2 1 1 1 1 0 1 1 1 0 1 0 o 1 1 1 1 1| O 1 1 15
Persona3 1 0 0 0 0 1 0 0 1 1 1 1/ 0 0 0 0 0] 1 0 1 8
Personad 1 1 1 0 1 1 0 1 1 1 1 0] 1 1 1 1 1| O 1 0 15
Persona5 1 1 1 0 0 1 0 0 0 1 1 1/ 0 0 0 1 1| 1 0 1 11
Personab 0 0 1 0 0 1 1 1 0 1 0 0| O 1 1 0 11 0 1 1 10
Persona7 0 0 1 1 1 1 1 1 1 0 1 11 0 0 0 0 11 0 1 0 11
Persona8 1 1 0 1 1 1 1 0 1 1 0 0| O 1 1 1 0| 1 0 0 12
Persona9 0 0 1 1 0 0 1 1 0 0 1 1] 1 1 0 0 1] 1 1 1 12
Personal0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 ol O 0 0 0 0ol 0 0 0 1

Varianza
p 06|/05|06|04|03]07]07|05|05]07|06|05|04| 06 |[04|05|06|04)|06]| 06 16.01 | (Vt)
g=1-p 04|05|04|06|07]03]03|05|/05(03|04|05|06| 04 |06]05|04|06|04]| 04
Pq 0.24|0.25|0.24|0.24(0.21]0.21|0.21|0.25|0.25/0.21|0.24| 0.25 | 0.24| 0.24 |0.24|0.25|0.24{0.24|0.24| 0.24 4.73 |Suma
N 10
KR20 | 0.783
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Anexo N° 05: Base de datos

14
12
13
13
15
13
16
14
15
15
15
14
11
17
14
13
13
11
14
14
16
13
16
13

1P| 2P |3P | 4P |5P | 6P | 7P | 8P| 9P| 10P | 11P | 12P | 13P | 14P | 15P | 16P | 17P | 18P | 19P | 20P | T

P-E

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21

22
23
24
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Anexo N°06

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fecha:.../...../2023

Y O identificado con D.N.L
N, acepto participar voluntariamente en esta investigacion
conducida por los Br. Viera Montero, Ender Paul y el Br. Narro Carrefio, Franco
Elior; he sido informado (a) de que lametade este estudio titulado es: “Evaluacion
del nivel de Conocimiento de Quimicos Farmacéuticos sobre Farmacovigilancia
en Establecimientos Farmacéuticos en la Provincia de Sullana - enero a mayo
2023,

Me han indicado también que tendré que responder y marcar respuestas de
acuerdo a las preguntas propuestas para este estudio en una encuestalo cual
tomara aproximadamente 15 minutos. Conozco que la informacion que yo
provea en el curso de esta investigacion es estrictamente confidencial y no sera

usada para ningun otro proposito fuera de los de este estudio sin consentimiento.

He sido informado de que puedo hacer preguntas del proyecto en cualquier
momento y que puedo retirarme del mismo cuando asi decida. Entiendo que

puedo pedir informacion sobre los mhisde este estudio cuando haya concluido.

Firma aceptando
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Anexo N°07: Informe del asesor

UNIVERSIDADSAN PEDRO
DECLARATORIA DE CONFORMIDAD DEL ASESOR

Yo, Cacha Salazar, Carlos Esteban, docente del programa profesional de Farmacia
¥ Biogquimica de la Sede Central, ascsor de la de investigacion denominada:

Evaluaciin del Nivel de Conocimiente de Qruimicos Farmacéuticos sobre
Farmacovigilancia en Establecimientos Farmacéuticos en la Provincia de Sullana,
enero - mayo 2023

Doy fe, que la mvestigacion realizada por Narro Carredio France Elier v Viera
Montero Ender Paul cumple con los requisites establecidos por la Universidad San
Pedro v la Facultad de Medicina Humana, asi como, constato que tiene un indice de
similitud del 27 %, venficable en ¢l reporte del software ant plagio Tumitm.

El suscrito ha analizado la investigacion v reporte concluyendo que cada una de las
coincidencias encontradas no constituven plagio alpuno. Por lo que. de acuendo con los
requisitos establecidos ¥ mi conocimiento, cumplen con todas las normas tales como
¢l uso de citas, referencias, estructura y/'o formatos establecidos por la Universidad San

Pedro.

Piura, 29 de setiembre del 2023

Codigo ORCIDY: B000-0002-3 169-589
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Anexo N°08: Formulario de Repositorio

GUSP

UNIVERSIDAD SAN PFDRO

R’L—.PO_bITORlO _LNS | I I UC_LCDNAL DLCJIT'AL

PaARA N OE COCUMENT E INVESTIGAC

_
redne | ap
\liera Mon'tttc Ender Payl 75 2‘4 5 800 het mal ovcalf

Nombiisw Corren TInctigmeu

Tezin Prrtestensl

E.va‘uacio'n del Nivel de Conccimieato de @uoimicos
Farma céutices sobre Farmacovigilancia en
Establecimientes Farmacédticos en la Previneig
de Scllana, enero - may@ 2023

Farmacia Bwqw’mu’(a

»

ONgnadad del Archiva Digtal
PR 8 presacte dej0 CONGanog que ol archive clgital cue e05rego o le Unversidecd we (s vorsion fin cel rabsjo de

Investigecion cuatertado w earobmde par el Juredo Tvaluacer y 1armae perte dul proceso 6o cONCUCE & obterer el gradc
scadéwioo o o crofesonal

B Shongame o de und Soercin CREAT IVE COMMONS

Bl stor por mado de este documanto, suturize « bs Linwnmicae, pubiicar su -rg{.\_,c du rvsaligac o an tormsto .-‘g »
= Incttuciont Ca"‘ ol cud eu gud-d nooacdor, prosenvar g SPunds ds fe rma libre y gratuna do mang
-'rjn nsndn ol documeanto

Fapmmei

~els Cigitel

Frma

A} W e, . g

e 2 it s o O

71



Anexo N°09: Reporte de Turnitin

Evaluacion del Nivel de Conocimiento de Quimicos
Farmaceuticos sobre Farmacovigilancia en Establecimientos
Farmacéuticos en la Provincia de Sullana, enero - mayo 2023

INFORME DE ORIGINALIDAD

27« 264 2w 8y,

INDICE DE SIMILITUD FUENTES QE INTERNET  PUBLICACZIOMES TRABAJOS DEL
ESTLIDIANTE

FUFENTES PRIMARLIAS

- hdl.handle.net 3
Fuenite de [nterneat %

publicaciones.usanpedro.edu.pe 2%

Fuente de Internat

H

repositorio.uroosevelt.edu.pe 2%

Fuenie de [nternet

repositorio.upagu.edu.pe 2%

Fuente de [nternet

B

Submitted to Universidad Sefior de Sipan 1 %

Trabajo del estudiante

H

zaguan.unizares ‘I %

Fuente de Interneat

H

www.anmat.gov.ar 1 %

Fuente de Internat

H

repositorio.uwieneredu.pe 1 %

Fuente de Internat

E

72



H

repositorio.ucv.edu.pe

Fuente de Internat

1%

=

ciatej.repositorioinstitucional.mx

Fuente de Internet

1%

docplayeres

Fuente de Internet

1w

=5
ks

WwWw.rpmi.pe

Fuente de Internet

1%

=

repositorio.usanpedro.edu.pe

Fuente de Internet

1%

—
=

repositorio.unjbg.edu.pe

Fuente de Internet

1%

=4
Ln

www.farmaco.hc.edu.uy

Fuente de Internet

1%

16 Friﬁflii:ﬁtlia,uigu,edu,pe {1%
7 <1
] pesauisa busaludorg <1
m [iﬁ?ii::riflilg.unid.edu.pe {1 %
B repositorio.upads.edu.pe <1y
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repository.unad.edu.co

m | ||-FE:E de lI‘TE‘I’EI:!I: {: 1 %

scielosp.org {1

— Fuente de Internet %
bdigital.unal.edu.co

E Fuente de Interneat { 1 %

M dspace.ucuenca.edu.ec

"4 | IJEI'EE de Internet {: 1 %

N revzoilomarinello.sld.cu < 1

=2 Fuente de Internet %

W portalrecerca.uab.cat

Fuente de [nterneat { 1 %

M redi.unjbg.edu.pe

Fuente de lrJTE-r?et p {: 1 %

N www.salud.gob.mx

28 Fuente de Internet { 1 %
repositorio.uchile.cl

m Fuente de Interneat { 1 %
revistas.ujat.mx

3[] Fuente de lr'TernJec {: 1 %

o repositorio.unan.edu.ni

31 Fu-elr‘-;:e de Internet { 1 %
tesis.ucsm.edu.pe

E Fuente de Interneat { 1 %
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N www.genomaf.com
EE Fuente de?r'ternet { 1 %
A www.semanticscholarorg
34 Fuente de Internet { 1 %
biblioteca.icap.ac.cr
H Fuente de [nternet p ‘:: 1 %
36 Submitted to Universidad Andina Nestor {1 %
Caceres Velasquez
Trabajo del estudiante
E Submitted to Universidad Catolica De Cuenca {1
Tral:uajo del espudiante %
M pubmed.ncbi.nlm.nih.gov
Fuente de [nternet {: 1 %
N repositorio.uma.edu.pe
33 FueE:E de Internet { 1 %
Y repositorio.unsaac.edu.pe
40 Fuente de Intermet {1 04
) repository.udca.edu.co
I u-:—ae de lr'ternyet {: 1 %
P www.sefh.es
42 Fuente de Internet {: 1 %
P concejomdp.gov.ar
Fuente de [iternet ":: 1 %

H

scielo.sld.cu
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Fuente de Internet

F
<l
M  worldwidescience.or 4
45 Fuente de Internat g {: %
Submitted to Pontificia Universidad Catolica < %
™ del Ecuador - PUCE
lrabajo del estudiante
T s.comesa.int Y
EJE‘H:E de Internat { %
P repositorio.utn.edu.ec 4
4'." Futf:t_' de Internet {: %
e www.theibfr.com .
49 Fuenie de Internet { %
£ Submitted to Gulf Shores High School {*
= Trabajo del estudiante %
51 Submitted to Universidad Privada del Norte {*
= Trabajo del estudiante %
E I. Fricke-Galindo, H. Jung-Cook, A. LLerena, M. {1 o
Lopez-Lépez. "Pharmacogenetics of adverse
reactions to antiepileptic drugs”, Neurologia
(English Edition), 2018
Publicacidn
e 1library.co
== Fuentea derl?:rterne: {1 %

elpais.com
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Fuente de Internet

LN
2

<1

es.bahiana.edu.br

Fuente de Internet

LN
L

<1

gdoc.tips

Ci

>0 Fuenie de Internet { 1 %
i riul.unanleon.edu.ni:8080 {1
=¥ Fuente de Internet %
Excluir citas Apagado Excluir coincidencias < 10 words

Excluir bibliografia Activo
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