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3 Resumen

La investigacion tuvo por objetivo, evaluar el nivel de conocimientos y actitudes sobre
farmacovigilancia en el contexto de pospandemia de Covid-19 en Quimicos
farmacéuticos en la ciudad de Piura, julio-diciembre 2023. La metodologia fue de
estudio bésico y disefio no experimental - transversal - prospectivo. La muestra estuvo
conformada por 82 participantes. Se usdé como técnica la encuesta e instrumento el
cuestionario. Los resultados fueron que la mayoria del personal presenta un nivel de
conocimiento alto con un 56,10 % (n=46), de los datos socio demografico, la mayoria
son del sexo masculino 41,46% (n=34), y en relacién a las edades, existe un mayor
porcentaje entre 18 a 25 afios con un 46,34% (n=38). Sobre el nivel de conocimiento
de Ram es alto 47,56% (n=39), y con respecto a la actitud los Q.F. sobre
Farmacovigilancia, se encontr6 un totalmente de acuerdo con un 32,93% (n=27).
Finalmente, en la evaluacion del coeficiente alfa de Cronbach para el instrumento dio
como resultado un valor de 0.84, por lo tanto, la consistencia interna de los

instrumentos utilizados para obtener informacion es aceptable.

Palabras Clave: Conocimiento, Actitudes, Farmacovigilancia,pospandemia
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5 Abstract

The research aimed to evaluate the level of knowledge and attitudes towards
pharmacovigilance in the post-pandemic context of Covid-19 among pharmaceutical
chemists in the city of Piura, from July to December 2023. The methodology was a
basic study with a non-experimental, cross-sectional, and prospective design. The
sample consisted of 82 participants. The survey technique and questionnaire
instrument were used. The results showed that the majority of the staff had a high level
of knowledge at 56.10% (n=46). Regarding socio-demographic data, the majority were
male at 41.46% (n=34), and in terms of age, the highest percentage was between 18
and 25 years old at 46.34% (n=38). The level of knowledge about Adverse Drug
Reactions (ADRs) was high at 47.56% (n=39), and regarding attitudes towards
pharmacovigilance, 32.93% (n=27) were found to be in complete agreement. Finally,
the evaluation of Cronbach's alpha coefficient for the instrument resulted in a value of
0.84; therefore, the internal consistency of the instruments used to obtain information

is acceptable.

Keywors: Knowledge, Attitudes, Pharmacovigilance, post-pandemic
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5  Introduccion
Antecedentes y fundamentacion cientifica
Internacional

Mufioz (2020), En su investigacion acerca de la implementacion de un
instructivo de farmacéutica institucional en la unidad de farmacia del Hospital Las
Higueras de Talcahuano, se busca llevar a cabo la implementacion de las pautas de
vigilancia farmacéutica en la unidad de farmacia del Hospital Las Higueras de
Talcahuano. Este instructivo se basa en el protocolo actual de vigilancia farmacéutica
del Hospital Las Higueras de Talcahuano. El conocimiento fundamental de FV
(farmacovigilancia) en el equipo de farmacia se evalla mediante evaluaciones
diagnosticas del personal en las farmacias de emergencia y ambulatoria. El avance
final se valora mediante una encuesta final que se aplica al mismo grupo seleccionado
por primera vez. El conocimiento y la administracion de conceptos generales y la
salvaguarda de medicamentos particulares han experimentado una mejoria
significativa. Una posible capacitacion de personal farmacéutico se basa en la
implementacion de programas de comunicacion de alta calidad y la comunicacion de

excelencia.

Segun Lozano (2020), Los resultados de su estudio son los siguientes: Gracias
al conocimiento y actitud de los profesionales farmacéuticos en Espafia sobre practicas
en Farmacovigilancia de los profesionales farmacéuticos en Espafia, se elabord un
cuestionario de farmacovigilancia con doce preguntas. Los cuestionarios se
distribuyeron y recogieron en linea desde noviembre de 2018 hasta junio de 2019. El
99% de los FH (Farmacéutico Hospitalario) dijeron que estaban al tanto de RAM, y el
96,9% de ellos dijeron que lo sabian. ElI 73,5% de los afiliados a la entidad
farmaceéutica comunitaria informo que se presentaba una evidencia de ADR, no
obstante, solo el 48,7% lo confirmd. En general, los farmacéuticos entrevistados
coincidieron en la importancia de la vigilancia farmacéutica y creian que el uso mas
habitual podria mejorar la calidad del tratamiento y salvar el sistema de salud en

Espafia. Los expertos farmacéuticos encuestados sostienen que el desarrollo de la



tecnologia de la farmacéutica aumentard la atencion a las necesidades de los

profesionales, lo que a su vez mejorara su calidad de vida.

Alarcon (2019), En su estudio acerca de la evaluacién del servicio de atencion
farmacéutica en cuatro farmacias privadas, con el proposito de mejorar la calidad de
vida de los pacientes. Durante el periodo de estudio, se llevaron a cabo conversaciones
y un cuestionario entre el personal de farmacia y los pacientes presentes para
comprender el rendimiento de los servicios de farmacia. El analisis estadistico se
realiz6 mediante la asistencia de programas como Excel y SPSS. Los empleados de la
farmacia estan de acuerdo porque no existe un protocolo de practicas de dispensacion
efectivas de dispensacion. Identificar el nivel de insuficiencia de conocimiento de los
asistentes respecto a los problemas de la actividad farmacologica (FV)
(farmacovigilancia) Como resultado, el 43,3% de los pacientes creen que es el motivo

de su visita.

Pérez (2019), EIl estudio de la integracion de la farmacologia en la rutina del
servicio farmacéutico, basado en el programa FV (farmacovigilancia), se lleva a cabo
en los servicios farmacéuticos y se examina la recopilacion de datos sobre efectos
secundarios potenciales. El departamento de farmacia tiene la responsabilidad de
administrar el programa de vigilancia farmacéutica, que ofrece servicios de vigilancia
farmacéutica a nivel prospectivo, retrospectivo, intensivo y voluntario en el &mbito
hospitalario y para pacientes externos. Los sucesos adversos se incorporan en la
narrativa médica del paciente y se combinan con una advertencia de un acontecimiento
adverso. Se notificaron 2.631 notificaciones de reacciones adversas en 2.436 pacientes
(52% hombres) con una edad media de 63,3 afios, en 2.631 pacientes (52% hombres)
con una edad media de 63,3 afios. En total, el 92,8% de las RAM fueron notificadas
por farmacéuticos, mientras que el 7,2% fueron notificadas por médicos, enfermeras y
técnicos. Se notificd que 63,7% de los ingresados fueron al hospital, 19.2% al area de

emergencia, 10.6% al centro de atencion externa, 6.2% al centro de atencidn externa.



Por otro lado Tarrag6 (2019), se realizd una investigacion sobre la supervision y
publicacion de reacciones adversas a medicamentos en Cuba, cuyo objetivo era evaluar
los conocimientos de farmacovigilancia, proporcionar informacion sobre posibles
efectos secundarios y guardar estos informes. Los anélisis se llevaron a cabo en las
bases de datos Lilacs, Paho, Scielo, Embase, Pubmed e Informed, asi como en los sitios
web que albergaron informacioén en articulos originales, tesis y disertaciones,
revisiones bibliograficas adicionales y citas indexadas en publicaciones en espafiol o
inglés. Se hallaron 100 trabajos cientificos, pero solo 30 fueron seleccionados como
validadores para revivir los conceptos de FV (vigilancia farmacéutica) El Registro de
Farmacovigilancia es una entidad internacional que emite la mayor cantidad de
publicaciones analiticas en Europa (Alemania, Espafia y Reino Unido) y paises de

América Latina.

En Chile Castro (2018), se lleva a cabo la implementacion de la técnica de
farmacovigilancia en un servicio ambulatorio de un centro hospitalario. Los eventos
adversos en pacientes internados rara vez se han descrito debido a restricciones
significativas, como la toma de una historia breve. Debido a los motivos mencionados
anteriormente, surge el problema de la inscripcion, que puede ser abordado mediante
métodos diferentes a la notificacion espontanea, conocida como vigilancia
farmacéutica activa (FV). Los infantes que fueron admitidos al Consultorio Adosado
de Especialidades (CAE), el servicio de internacion del Hospital Dr Exequiel Gonzalez
Cortés, fueron los mas sensibles a tener efectos secundarios (56%), no prevenibles
(76%) y suaves (42% Los sistemas fisioldgicos méas afectados son la intoxicacion, las
lesiones traumaticas y las complicaciones de las intervenciones terapéuticas, con un
37%, mientras que la enfermedad de reflujo gastrointestinal, con un 18,5%. La
atencion farmaceutica activa puede complementar la comunicacion espontanea y
proporcionar informacién relevante acerca de tacticas especificas de deteccion,

manejo y prevencion de eventos adversos.

Calzada (2022), En su investigacion acerca del descubrimiento de alertas
digemid y su vinculacion con la formacion en la medicina preventiva, se llevo a cabo

un muestreo aleatorio simple, con una poblacion muestral de 151 alumnos, utilizando



una encuesta y un cuestionario virtual con 20 preguntas cerradas. El 92,1% de las
personas encuestadas identificaron seguridad, 76.8% engafio, 68.9% identifican
calidad, 84.1% identifican evaluacién y 78.8% identifican prevencion. Se puede
apreciar con nitidez la conexion entre el conocimiento de los avisos emitidos por la
entidad DIGEMID y la formacion en FV.

Rodriguez (2022), En su estudio acerca de las conductas y préacticas de (FV) en
relacion al COVID-19 en un conjunto de especialistas médicos pertenecientes al
Servicio Social de Salud del Peru (EsSalud) De los 144 participantes, el 66% exhibio6
un nivel elevado de conocimientos, mientras que el 81,2% manifesté una actitud
enérgica. Por otro lado, el 71,5% manifestdé una falta de aplicacion de técnicas de
defensa fisica. El equipo de EsSalud demostro una elevada comprension y una actitud
positiva hacia la aplicacion de la tactica de la farmacologia, lo cual no se reflej6 en la
ejecucion de esta actividad durante la pandemia de SARS-CoV-2. Con el fin de
asegurar la seguridad de los pacientes, es imperativo que se implementen tacticas que

integren la vigilancia farmacéutica en las practicas médicas.

Huaylla (2021), En su estudio sobre el nivel de conocimiento y la actitud hacia
la vigilancia farmacéutica, se encuentra vinculado con la satisfaccion de los usuarios
atendidos en los centros de atencion farmacéutica. EI 62% de los usuarios son mujeres,
siendo el 62% hombres. El porcentaje del 31% de los participantes se encontraban en
el area de tratamiento de recursos humanos, mientras que el 81,2% de los usuarios se
encontraban en el &mbito de la atencién. Se clasifican los niveles de conocimiento
como altos con 85%, medios con 12% y bajos con 3% Se evidencio una cantidad
significativa de actitudes desfavorables, tales como inseguridad, subestimacion,
cansancio y cansancio, mientras que actitudes favorables, como capacitacion (85%),
demanda (82%), responsabilidad (76%), representan un porcentaje mayor de
farmacéuticos (69,5% Existe una mejora en la comprensién y conducta respecto a la

vigilancia farmacéutica y al usuario.

Salehi (2021), En su estudio acerca de los conocimientos, actitudes y préacticas

de las enfermeras en relacion con la farmacologia, se constaté que las enfermeras



carecian de la informacion necesaria para el reporte de efectos secundarios y el
seguimiento de los medicamentos. No obstante, a pesar de la actitud favorable hacia
la comunicacion de efectos secundarios, la practica actual de comunicacién de efectos
secundarios no es satisfactoria. En consecuencia, resulta imperativo asistir al personal
de enfermeria en el &mbito del monitoreo y reporte de ADR. Segun el conocimiento,
la proporcion promedio de enfermeras que conocian la definicion de un evento adverso
(ADR) era del 74,1%, mientras que la proporcion promedio de enfermeras que
conocian la forma de reporte del evento adverso era del 26,3% EI 84,6% de las
enfermeras opinaban que la comunicacién de ADR (adverse drugreactions) era
esencial para la seguridad de los pacientes y los medicamentos, mientras que el 37,1%
se preocupaba por la obligacion legal al reportar ADR. Aunque la enfermera tiene una
actitud positiva, conocimiento y préctica relacionados con los objetivos de
medicacion, la enfermera tiene una actitud positiva, conocimiento y practica

relacionados con los objetivos de medicacion.

Por otro lado,Salazar (2021), En su estudio de analizar el nivel de comprensién
de los farmacéuticos en Arequipa, sobre farmacovigilancia y reporte de eventos
adversos en 2021, se analizara el nivel de comprension de los farmacéuticos en
Arequipa. El procedimiento empleado en el estudio consistié en la utilizacién de un
instrumento evaluado por un estanometro con una cantidad de 202 muestras de
sustancias farmacéuticas. La investigacion se presenta como descriptiva. EI 71% de
los profesionales farmacéuticos poseian un nivel medio de conocimiento en cuanto a
la administracién de la actividad farmacéutica, mientras que el 37% poseia un nivel
medio de conocimiento en cuanto a la gestion de efectos secundarios. Se puede
analizar el nivel de conocimiento sobre FV (farmacovigilancia) como medio, y el nivel

de informe de efectos secundarios también se puede clasificar como medio.

Caéceres (2020), En su investigacion, se persigue la investigacion de los efectos
perjudiciales de la ivermectina, dexametasona y azitromicina en el tratamiento de
pacientes con COVID-19. Se realizé un estudio descriptivo transversal mediante el uso
de métodos cuali-cuantitativos. Se evalud el estado de conocimiento acerca de los

efectos secundarios de la ivermectina, la dexametasona y la azitromicina en el



tratamiento de pacientes con COVID-19. Durante una visita de 90 usuarios a las
Farmacias, se llevé a cabo una visita de 90 usuarios. Se ha constatado que el 10% de
los encuestados posee un nivel elevado de conocimiento acerca de los efectos
secundarios de la ivermectina, dexametasona y azitromicina en el tratamiento del
Covid-19. El 61% posee un nivel medio de conocimiento y el 29% posee un nivel de
conocimiento elevado sobre los efectos secundarios de la ivermectina, dexametasona

y azitromicina en el tratamiento del Covid-19.

Barboza (2020), El objetivo de esta investigacion es analizar el estado actual del
sistema de vigilancia farmacéutica en la region de Lima, asi como la necesidad de
fomentar la comunicacion y la conciencia sobre los eventos perjudiciales potenciales
para reforzar el sistema de vigilancia farmacéutica (FV). Se recomienda, por Gltimo,
establecer una asociacién no lucrativa de trabajadores cuyo objetivo principal sea
llevar a cabo acciones separadas, romper el modelo de reportar posibles efectos
secundarios, cambiar la mentalidad en la atencion primaria y promover programas para

fortalecer los sistemas de vigilancia farmacéutica.

Segin Arredondo (2019), En su investigacion sobre el seguimiento
farmacoterapéutico de pacientes cronicos y adultos mayores con HTA, se observé la
observacién farmacoterapéutica de 38 pacientes mediante el método de Dader. 63
resultados negativos relacionados con el uso de la medicacion se encontraron, con
"ineficiencia cuantitativa” predominante con 71.43% vy “incertidumbre cuantitativa"
con 17.46%, debido a 74 problemas relacionados con la medicacion, y con una mayor
prevalencia. La intervencion necesaria se realizd y se produjo un efecto positivo
estadisticamente significativo, con una disminucién en la tension arterial sistélica de
130 a 117.63 mmHg (p < 0.05) y en la tension arterial diastolica de 73.95 a 70.26
mmHg (p < 0.05) Ademas, el porcentaje de resolucion negativa de los medicamentos
fue del 84,13%



Fundamentacion Cientifica:

La aplicacion de la técnica de farmacologiavigilancia se llevé a cabo en el afio 1986
en el Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen EsSalud de nuestra nacion.
Desde entonces, bajo la direccion del Dr. Molero, el centro hospitalario ha ampliado

su perspectiva y ha reconocido la necesidad de ampliar su perspectiva.

La farmacovigilancia es definida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
como la ciencia que aborda la identificacion, evaluacion, comprension y prevencion
de eventos adversos o reacciones adversas a medicamentos (RAM). Se han informado
eventos adversos que resultan en problemas de salud importantes, discapacidad e
incluso la muerte; Estos sucesos pueden estar relacionados con interacciones
medicamentosas, prescripcion inadecuada o automedicacion. Sin embargo, entre el
65% y el 80% de la poblacion mundial, afirma que existe un peligro sustancial de que
se produzcan interacciones medicamentosas y posibles lesiones en el paciente al tomar

diversos medicamentos.

Segun Portelles (2018), cada hierba puede reaccionar de manera diferente a los efectos
adversos. Tanto las reacciones adversas como la necesidad de inculcar una cultura de
farmacovigilancia entre los profesionales sanitarios y los usuarios son clinicamente
relevantes para la atencidon hospitalaria. Esto es necesario para reducir los peligros

relacionados con los medicamentos suministrados en ambos lugares cerrados.

Como estrategia de salud publica, segunTinoco (2018), la farmacovigilancia a menudo
aborda el requisito de garantizar el uso prudente de los productos farmacéuticos en
todos los niveles del sistema de salud y proporcionar datos pertinentes que ofrezcan
informacion sobre la administracion adecuada de los medicamentos. Cruza fronteras
nacionales y modelos sociales y econdmicos de tal manera que la existencia y
longevidad del farmaco como recurso terapéutico deben cumplir al menos los
requisitos fundamentales de seguridad clinica y eficacia terapéutica en la practica

clinica.



Las Unidades de Fabricacion de Servicios Médicos (UMS) que funcionan de forma
independiente o dentro de un centro médico, estén o no hospitalizadas, y que ofrecen
servicios de atencién meédica suplementarios o adicionales destinados a ayudar en el
diagnéstico y tratamiento de problemas clinicos se clasifican en una de dos categorias
segun al Ministerio de Salud (MINSA). Sin embargo, para satisfacer las demandas de
los asegurados, EsSalud estableci6 el Programa Nacional de Medicina
Complementaria en 1998. Desde entonces, los proveedores de medicina
complementaria del pais han sido implementados, capacitados, educados y preparados

leyes, reglamentos y documentacion técnica.

De acuerdo con la Ley General de Salud, segun Mendocilla (2016), las plantas
medicinales y sus preparados que se adquieran por cualquier método y se utilicen con
fines terapéuticos, diagnosticos o preventivos deberan comercializarse de acuerdo con
los lineamientos y normas establecidos en su reglamento. Vigilancia de ciertos
métodos, bienes e insumos terapéuticos utilizados, similares al MINSA. Debido a que
EsSalud aln se encuentra en sus primeras etapas de desarrollo, los eventos adversos
pueden no ser reportados, lo que lleva al sistema de monitoreo técnico y al programa

de farmacovigilancia del Perd.

Ciotti(2020), por otro lado, en el mes de diciembre de 2019 se document6 un brote de
neumonia de causa poco clara en Wuhan, provincia de Hubei, China. La evidencia
epidemioldgica relaciono el mercado mayorista de mariscos de Huanan con los casos
de neumonia. El aislamiento de un nuevo virus respiratorio fue el resultado de la
inoculacion de muestras respiratorias en células epiteliales respiratorias humanas,
lineas celulares. El andlisis del genoma revel0 que este nuevo coronavirus estaba
relacionado con el SARS-CoV, de ahi su nombre, sindrome respiratorio agudo severo
coronavirus 2 (SARS-CoV-2). El betacoronavirus SARS-CoV-2 es miembro del
subgénero Sarbecovirus. El 12 de marzo de 2020, la Organizacion Mundial de la Salud
declar6 pandemia debido a los miles de muertes por COVID-19 y la propagacion
mundial del SARS-CoV-2. EI mundo ya ha pagado un alto precio.



La Farmacovigilancia (FV) es definida por la Organizacion Mundial de la Salud como
"La ciencia que busca recopilar, gestionar, examinar y evaluar informacién sobre la
eficacia de productos farmacéuticos, bioldgicos, plantas medicinales y medicinas
tradicionales para reducir posibles dafios a los pacientes y descubrir informacion sobre
sus efectos secundarios”. Ademas, la farmacovigilancia identifica nuevos usos

terapéuticos para este producto.

Una reaccion adversa a un medicamento (RAM), indica Tinoco (2018), es una
hipersensibilidad a una preparacion que accidentalmente causa dafio en niveles que a
menudo se emplean en la medicina humana para la modificacién, el diagnostico, la

terapia o la prevencion de la funcién biologica.

Como resultado, un médico que prescribe debe ejercer una competencia extrema para
elegir y administrar el medicamento mas seguro y adecuado para cada paciente,
considerando la variedad de medicamentos disponibles. La idea de que las severas
limitaciones a la farmacovigilancia son insuficientes para identificar nuevos problemas
potenciales de seguridad de los medicamentos ha ganado fuerza a lo largo de los

altimos 10 anos.

Por otro lado, Lock (2018), los pacientes en el rango de edad pediatrica son mas
vulnerables a resultados desfavorables debidos a una variedad de factores de riesgo.
En primer lugar, tienen caracteristicas fisioldgicas, anatdmicas y bioguimicas que

impactan el LADME de los medicamentos.

Finalmente, Flores (2018), indica que los requisitos de notificacion de posibles
reacciones adversas e incidentes relacionados con productos farmacéuticos recetados,
distribuidos o entregados, otros medicamentos, equipos médicos y articulos de salud

se encuentran establecidos en el Decreto Supremo N° 016-2011-MINSA.



Se utilizan una serie de pasos conocidos como "farmacovigilancia de medicamentos”
para detectar, registrar, notificar y organizar datos posteriores a la aprobacion
relacionados con el registro de productos farmacéuticos, productos bioldgicos y
efectos secundarios resultantes de los medicamentos convencionales. El objetivo es
identificar posibles relaciones causales, asi como la frecuencia y gravedad de los
acontecimientos, y desarrollar medidas preventivas para un uso mas prudente de los

medicamentos y una optimizacion de los beneficios y los riesgos.

Segun la OMS, es la disciplina cientifica que recopila, monitorea, investiga, valora 'y
evalla datos de pacientes y proveedores de atencion médica sobre los efectos adversos
de productos farmacéuticos, productos bioldgicos, plantas medicinales y medicinas
tradicionales con el fin de identificar nueva informacion de riesgo. Y proteger a los
pacientes de cualquier dafio. Como tal, incluye medicamentos naturales y

convencionales, productos bioldgicos y vigilancia de seguridad.

Reacciones adversas a medicamentos consisten en:

Un informe de caso, articulos en revistas y/o boletines: Notificacion de respuestas y/o
publicaciones desfavorables de manera improvisada. El sistema de notificacion
espontanea de casos clinicos de sospechas de reacciones adversas a medicamentos es
el mas utilizado método utilizado a nivel mundial para la identificacion y medicion de
reacciones adversas. Los signos y sintomas de respuestas adversas a los medicamentos
a veces pueden confundirse con los de enfermedades benignas. En consecuencia, los
médicos que prescriben no deben descartar la posibilidad de que la condicion del

paciente haya sido provocada por la prescripcion.

Estudios de cohorte: Son estudios observacionales que identifican una poblacion de
personas que han estado expuestas a una droga de interés o que han estado expuestas
a ella. Una cohorte es cualquiera de estos grupos que se diferencian entre si por sus
experiencias. Pueden pasar afios mientras se examinan estos grupos (por ejemplo, para

examinar el impacto del cancer o las enfermedades cardiovasculares) y, durante ese
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tiempo, se registra y compara la frecuencia de las enfermedades relevantes en cada
grupo. En un estudio de cohorte, se elige una poblacion (por ejemplo, mujeres que
usan anticonceptivos orales) en funcion de su exposicion a un medicamento y se la
observa durante un cierto periodo de tiempo en comparacién con un grupo diferente

de personas que no usan anticonceptivos orales.

Un estudio de casos y controles es un disefio de investigacion observacional en el que
se identifica una enfermedad o un impacto desfavorable en una poblacion, mientras
que el grupo "control™ no esta expuesto a la misma enfermedad o efecto. La existencia
o falta de una enfermedad o acontecimiento desfavorable distingue entonces a cada
uno de estos grupos. Para comparar la frecuencia del consumo de drogas en los dos
grupos, se explora la influencia de la exposicion previa a la droga o sustancias
sospechosas (mediante entrevistas, registros médicos, revision de recetas o registros

de seguridad social, etc.).

Pueden ser: La administracion previa del medicamento y la ocurrencia del incidente,
siempre que la secuencia temporal sea consistente con el modo de accion del
medicamento y el proceso fisiopatoldgico que causa la respuesta adversa. El
medicamento fue administrado antes de que se reportara el incidente, pero no estaba
del todo acorde con la farmacologia del preparado o el proceso fisiopatoldgico; un
ejemplo de esto seria la agranulocitosis, que se manifiesta tres meses después de
suspender el medicamento. Se proporcionan datos insuficientes para establecer una
secuencia temporal o cronoldgica. La informacién en el aviso indica que existe un
lapso de tiempo irrazonable entre el momento en que se administra el medicamento y
la aparicion de la respuesta adversa, 0 que es inconsistente con el modo de accién del

medicamento.
Esto se basa segin Naranjo (2006), en una categorizacion de drogas propuesta por

Rawlins y Thompson en 1991. El tipo A, o mejorado, corresponde a efectos normales

de las drogas, mientras que el tipo B, o extrafio, corresponde a efectos farmacol6gicos
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completamente inusuales y efectos inesperados de las drogas. Luego se propuso
agregar otras categorias de efectos a esta categorizacion, ya que algunas personas
pueden encajar en mas de una de ellas incluso si la mayoria se adaptaria a este modelo.
Lo que indica Pokhrel (2021), que la epidemia de COVID-19 se ha extendido por todo
el mundo y ha afectado a casi todas las naciones y territorios. En Wuhan, China, la
epidemia se descubrid por primera vez en diciembre de 2019. Naciones de todo el
mundo enviaron historias de advertencia a la poblacion. El lavado de manos, el uso de
mascarillas, el distanciamiento fisico y evitar grandes reuniones y asambleas se han
empleado como medidas de salud pablica. Para frenar la propagacion de la enfermedad

y aplanar la curva, se han implementado bloqueos y tacticas de quedarse en casa.

Justificacion de la investigacion

Esta investigacion se justifica porque busca la aplicacion de la teoria y los
conceptos bésicos sobre los conocimientos de la Evaluacion de Conocimientos y
Actitudes sobre Farmacovigilancia en el Contexto de Pos pandemia Covid-19, pues su
uso indiscriminado y frecuente conlleva a serios efectos secundarios, la
farmacovigilancia identifica, evalua, comprension y prevencion de eventos adversos o
reacciones adversas a medicamentosque resultan en problemas de salud, discapacidad
e incluso la muerte,estos sucesos pueden estar relacionados con interacciones
medicamentosas, prescripcion inadecuada o automedicacion, por ello necesario
resultados que podrian servir para implementar las medidas preventivas necesarias y

evitar su uso frecuente en forma inadecuada.

Se justifica de manera metodolégica, debido a que para el logro de los objetivos
propuestos se empled la técnica de investigacion utilizando un instrumento validado y
confiable para obtener resultados sin sesgos que fueron utilizados para su

interpretacion respectiva.
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Se justifica de manera social, ya que se considera como un problema de salud

publica el uso indiscriminado delosfarmacospospandemia, que esta llevando a la

presencia de efectos secundarios en los pacientes, pues su uso frecuente esta

repercutiendo en la salud debido al mal conocimiento sobre su uso y efectos a los

cuales esta expuesta la persona, los resultados encontrados por la realizacion de la

farmacovigilancia van a servir para adecuar estrategias en beneficio de la comunidad.

Problema

¢ Cual es el nivel de conocimientos y actitudes sobre farmacovigilancia en el contexto

de pospandemia de COVID-19 en Quimicos farmacéuticos en Piura, julio-diciembre

20237

Conceptualizacion y operacionalizacion de las variables

Tipo de
Definicion conceptual de | Dimensiones
Indicadores escala de
la variable (factores)
medicion
Farmacovigilancia Definicion
Nivel de conocimiento. El Objetivos
conocimiento  es  un Actividades
conjunto  de ideas, Implementacion Ordinal
conceptos que se va Oficina
adquiriendo mediante la farmacéutica
experiencia y se da en | Ram Definicion
formaracional y aplicado a Evaluacién de
la reporte
farmacovigilancia.(Gutiérr Eventos adversos
ez J., 2018). Plazos de
entregado
Normativa Sist. Peruano de

Farmacovigilancia
Autoridades
regionales
Reporte y acciones
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Actitud frente a
farmacovigilancia. Estado
de disposicion nerviosa y
mental, organizado
mediante la experiencia,
que ejerce un influjo
directivo dindmico en la
respuesta del sujeto a toda
clase de objetos 'y
situaciones de profesional
de la salud para hacer los
trabajos de
Farmacovigilancia(Allport
,2018).

Actitud

Ram
Medicamentos
responsables
Reporte de ram
Notificaciones
Temor de reportar
Disposicion de
tiempo
Responsabilidad
Interés
Actualizacién
Imagen de
Farmacia

Ordinal

Hipotesis

Ho: Existird un nivel alto de conocimientos y actitudes sobre farmacovigilancia en el

contexto de pospandemia de COVID-19 en Quimicos Farmacéuticos en la ciudad de

Piura, julio-diciembre 2023.

Objetivo de la investigacion

Objetivo general

Evaluar el nivel de conocimientos y actitudes sobre farmacovigilancia en el contexto

de pospandemia de Covid-19 en Quimicos farmacéuticos en la ciudad de Piura, julio-

diciembre 2023.

Objetivos especificos

1) Evaluar datos socio demografico de los profesionales Quimicos

Farmaceéuticos enFarmaciasen la ciudad de Piura, julio-diciembre 2023
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2)  Evaluar el nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia y rams en los
Quimicos Farmaceuticos en la ciudad de Piura, julio-diciembre 2023
3) Evaluar la actitud los Quimicos Farmacéuticos sobre Farmacovigilancia

en la ciudad de Piura, julio-diciembre 2023

6 Metodologia

a) Tipoy disefio de investigacion
Tipo de investigacion:
El tipo de estudio es basico ya que aportara informacion nueva y relevante sobre
las variables de estudio (Hernandez, et al., 2014), en nuestro caso referente a la

farmacovigilancia.

Disefio de la investigacion:

Nuestro trabajo fue no experimental, permitiendo manipular la variable
independiente, descriptivo ya que permitird demostrar las relaciones y describir las
caracteristicas encontradas. Es transversal porque el cuestionario se aplicard en un
solo momento, también sera prospectivo porque se trabajara con datos recopilados

de manera reciente e inmediata(Hernandez, et al., 2014).
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01

R: correlacion entre variables

02

M: quimicos farmacéuticos
O1: Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia
0O2: Actitudes sobre Farmacovigilancia
R: correlacion entre las variables O1 y 02
b) Poblacion, muestra y muestreo
Poblacion

Segun el autor Ventura (2017) considera que la poblacion se resume en un conjunto
de elementos con caracteristicas que son de gran interés por el investigador. Los
quimicos farmacéuticos que seran identificados y evaluados entre julio y diciembre

de 2023 comprenden la poblacion de estudio.

Criterios de Inclusion
e Quimicos Farmacéuticos que laboran en la ciudad de Piura

e No contar con titulo profesional al momento de la entrevista.

Criterios de Exclusion

e No confirmar su participacion mediante consentimiento informado.

e Tener titulos de programas profesionales distintos de bioquimica y farmacia.

Muestra

Por su lado, Sucasaire, J (2022) manifiesta que la muestra debe ser una parte
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representativa de la poblacion, garantizando conclusiones relevantes y aplicables a
la poblacion en general. La poblacion de investigacion, que seran identificadas
mediante célculo estadistico mediante una férmula con una poblacion conocida,

estard compuesta por los quimicos farmacéuticos que conformaran la muestra.

El tamafio se determina mediante la proporcion poblacional con un nivel de

confianza del 95,0% y un error maximo del 5,0%, en la siguiente formula:

Formula:

~ 105x1,96x1.96 (0.5x0.5)
"= 0.05x0.05 + 1,96x1.96 (0.5x0.5)/105

n = 82 participantes

Técnica de muestreo

en la presente investigacion se emple6 el muestreo no probabilistico porque no se
utilizd6 férmulas para calcular nimero por el cual seutilizé el criterio por
conveniencia, ya que los casos seleccionados para el estudio,fueron tomados en
cuenta por la accesibilidad para poder contactarlos. (Casas Anguita J, Repullo
Labrador JR, Donado Campos J., 2003).

c) Técnicas e instrumentos de investigacion
En el estudio se emplea el método de encuesta, mediante el cual se utilizé un
cuestionario para recopilar datos, el cual fue modificado para satisfacer las
necesidades de la investigacion.

La técnica de la encuesta es ampliamente utilizada en las investigaciones porque
permite elaborar y obtener datos de un modo mas rapido y eficaz. Segin Hernandez
Samperi et al (2016), el cuestionario es el instrumento mas utilizado para la
recoleccion de informacion y consiste en un conjunto de preguntas respecto a una o
mas variables a medir, creado fisicamente y adaptado a las especificaciones del
estudio. Los participantes firman un formulario de consentimiento informado

después de que se les informe del objetivo del instrumento, la justificacion y la
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confidencialidad de los datos que envian. El cuestionario se aplicé fisicamente para
Q.F., donde se usa el instrumento. El instrumento de investigacion fue el
cuestionario, modificado a partir de un estudio y aprobado por tres profesionales, dos
de los cuales tenian maestria.

Instrumentos

Se evallan los conocimientos adquiridos en materia de Farmacovigilancia mediante

las siguientes dimensiones: Reacciones Adversas a Medicamentos.

Alto: 5 puntos

Regular: 3 - 4 puntos

Bajo: 0 - 2 puntos

Actitud hacia la Farmacovigilancia: Se utilizard una escala nominal para aplicar a la

variable la siguiente escala para realizar la evaluacion:

Positiva: 8 — 14 puntos

Negativa: 0— 7 puntos

d) Confiabilidad y validez del instrumento

Para la validacion del cuestionario se aplicé el método de juicio de expertos, es
indispensable ya que permite hacer ajustes con el fin de mejorar los instrumentos
utilizados, asi como el determinar su aplicacién y su validez. También afirma que la
confiabilidad esta relacionada con la similitud de resultados obtenidos tras su
aplicacion (Hernandez, et al., 2014).

Para determinar la confiabilidad se aplicé el coeficiente alfa de Cronbach (Cortina,
1993), dentro de los parametros de 0.7-0.9, garantiza la fiabilidad del cuestionario
aplicado (Cronbach, 1951; Oviedo y Campo, 2005), nuestro cuestionario arrojo un
alfa de Cronbach aceptable de 0,84.
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e) Procesamiento y analisis de la informacion

Segun Valderrama (2015), considera que posterior a la recopilacion de la
informacion, se debe de proceder a aplicar mecanismos estadisticos para dar solucién
a nuestro problema, de tal manera permita aceptar o rechazar nuestras teorias
planteadas. Con los datos obtenidos se elaboraron las tablas y gréficos, usando
estadistica descriptiva, los resultados se presentaron en nUmeros y porcentajes, con

su respectivo analisis y discusion.
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7 Resultados
Tabla 1

Nivel de conocimientos y actitudes sobre farmacovigilancia en el contexto de
pospandemia de Covid-19 en Quimicos farmaceéuticos en la ciudad de Piura, julio-
diciembre 2023.

Datos f %
Nivel de conocimientos Nivel alto 46 56.10
y actltudgs_sobrg vagl 97 3293

farmacovigilancia medio
Nivel 9 10.98
ajo
82 100.00
Emf 1%

56.10

32.93

Nivel alto Nivel medio Nivel bajo

10.98

Figura 1. Nivel de conocimientos y actitudes sobre farmacovigilancia en el contexto de
pospandemia de Covid-19 en Quimicos farmacéuticos en la ciudad de Piura, julio-
diciembre 2023.

En la tabla 1 y figura 1, la mayoria de la poblacion presenta un alto nivel de
conocimiento con un 56,10 %(n=46), mientras que la mayoria presenta un bajo nivel
10,98%(n=9)
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Tabla 2
Datos socio demograéfico de los profesionales Quimicos Farmacéuticos en Farmacias

en la ciudad de Piura, julio-diciembre 2023.

Datos
Sexo f % Edad f %
Masculino 34 41.46 18 - 25 38 46.34
Femenino 48 58.54 26 -34 24 29.27
Total 82 100.00 35amas 20 24.39
Total 82 100.00

Mmf 1%
58.54
48 46.34
41.46 ‘
38
34 |
29.27
24 24.39
‘ 20
0 O

Masculino Femenino Edad 18- 25 26-34 35 a mas

Figura 2. Datos socio demografico de los profesionales Quimicos Farmacéuticos en

Farmacias en la ciudad de Piura, julio-diciembre 2023.

Enlatabla 2 y figura 2, la mayoria de los casos son del sexo masculino, 41.46% (n=34),
y del sexo femenino 58,54% (n=48). En cuanto a las edades, existe un mayor
porcentaje entre 18 y 25 afios, con un 46,34% (n=38), y mayores de 35 afios, 24,39%
(n=20)
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Tabla 3

Conocimiento sobre Farmacovigilancia y Rams en los Quimicos Farmaceéuticos en la

ciudad de Piura, julio-diciembre 2023.

Datos f %
Nivel de conocimientos Nivel alto 39 47.56
Nivel
ram medio 24 29.27
Nivel bajo 19 23.17
82 100.00
Mf 1%
47.56
29.27
23.17
Nivel alto Nivel medio Nivel bajo

Figura 3. Conocimiento sobre Farmacovigilancia y Rams en los Quimicos

Farmacéuticos en la ciudad de Piura, julio-diciembre 2023.

En la tabla 3 y figura 3, se constatd que la mayoria de los Quimicos Farmacéuticos

poseen un nivel de conocimiento sobre Ram elevado, siendo el 47,56% de ellos, y un

nivel bajo, siendo el 23,17%.
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Tabla 4
Conocimiento sobre la actitud los Quimicos Farmacéuticos sobre Farmacovigilancia

en la ciudad de Piura, julio-diciembre 2023

Datos f %

Totalmente 16 1951

desacuerdo
Actitud de los Quimicos Farmacéuticos Desacuerdo 10 12.20
sobre Farmacovigilancia No estoy seguro 12 14.63
De acuerdo 17 20.73
Totalmente de 97 3203

acuerdo
82  100.00
mf 1%
32.93

Totalmente Desacuerdo No estoy seguro De acuerdo Totalmente de
desacuerdo acuerdo

Figura 4. Conocimiento sobre la actitud los Quimicos Farmacéuticos sobre

Farmacovigilancia en la ciudad de Piura, julio-diciembre 2023
En la tabla 4 y figura 4, se constaté que la actitud de los Q.F. en relacion a la F.V. es

completamente alineada con un 32,93% (n=27), mientras que un desacuerdo con un
12,20% (n=10)

23



Alfa de Cronbach

Alfa de Cronbach
N°ltem 29
Sumatoria de la Var de los Item 24.15
Varianza de la Suma de los Item 28.48
a 0.84

El coeficiente alfa de Cronbach para los items del instrumento fue calculado mediante
el software SPSS y se obtuvo un resultado de 0,84. El valor minimo aceptable para el

coeficiente alfa de Cronbach es 0.70, mientras que el maximo esperado es 0.90.
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8  Andlisis y discusion

Se determind que, en el contexto de pospandemia de Covid-19 en Q.F., la
mayoria presenta un nivel de conocimiento alto, con un 56,10 %(n=46), mientras que,
por otro lado, presentan un nivel bajo, 10,98%(n=9). En una investigacion realizada
por Rodriguez en el afio 2022, se constatd que el 66% de los individuos exhibié un
nivel elevado de conocimientos, mientras que el 81,2% exhibia una actitud asertiva.
En relacion a Salazar (2021), segun la investigacion, el 71% de los farmacéuticos
poseian un nivel medio de conocimiento en cuanto a la administracion de efectos
secundarios, mientras que el 37% poseia un nivel medio de conocimiento en cuanto a
la reportacion de efectos secundarios. Segun Salazar (2021), en su estudio el 37% tenia
un nivel medio de conocimiento de reportar efectos secundarios en el 37% El nivel de
conocimiento acerca de la actividad farmacologica (FV) es posible evaluar como
medio y el nivel de informe de efectos secundarios también puede ser clasificado como
medio. La investigacion de Caceres (2020) revelé que el 61% de los encuestados
poseen un nivel de conocimiento medio y el 29% poseen un nivel de conocimiento
alto sobre los efectos secundarios de la ivermectina, dexametasona y azitromicina en
el tratamiento del Covid-19. En una investigacion realizada por Rodriguez (2022), en
relacién a las conductas y practicas de la Fuerte de Salud en relacién al COVID-19, se
constatd que el 66% de los participantes exhibid un nivel elevado de conocimientos,
mientras que el 81,2% manifestd una actitud asertiva. Por otro lado, el 71,5%
manifestd una falta de aplicacion de técnicas de defensa fisica. Segun Salehi (2021),
el estudio de Salehi (2021), se centra en los conocimientos, actitudes y practicas de las
enfermeras en relacion con la farmacovigilancia. En cuanto a las actitudes, el 84,6%
de las enfermeras consideraba que la comunicacion de ADR (adverse drugreacciones)
constituia un elemento esencial para garantizar la seguridad de los pacientes y los
medicamentos, mientras que el 37,1% de las enfermeras se preocupaba por la

obligacion legal al reportar ADR.

Segun el cuadro de datos socio demografico de los profesionales Q.F. en
Farmacias en la ciudad de Piura, la mayoria de los usuarios son mujeres. En cuanto a

las edades, existe un mayor porcentaje entre 18 y 25 afios con un 46,34% (n=38), y
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mayores de 35 afios 24,39% (n=20), segun Huaylla (2021), en su estudio el 62% de
los usuarios son mujeres. Por otra parte, Pérez (2019), en su estudio hizo 2.631
notificaciones de reacciones adversas en 2.436 pacientes (52% hombres) con una edad

media de 63,3 afios.

El nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia y Rams en los Q.F. en la
ciudad de Piura sobre Farmacovigilancia y Rams en los Q.F. en la ciudad de Piura. Se
puede observar que la mayoria de Quimicos Farmacéuticos poseen un nivel de
conocimiento de Ram elevado, y un nivel bajo, siendo 23,17% (n=19). Segun Lozano
(2020), en su estudio, el 99% de los profesionales de la Farmacia Hospitalaria
expresaron su conocimiento acerca de Ram, mientras que el 96,9% de ellos afirmaron
que lo poseian. El 73,5% de los FC (Farmacéutico comunitario) respondieron que
habia evidencia de ADR, pero solo el 48,7% lo confirm6. De acuerdo con Peérez
(2019), se ha constatado que el 92,8% de las RAM fueron notificadas por
farmacéuticos, mientras que el 7,2% fueron notificadas por médicos, enfermeras y
técnicos. En Chile Castro (2018), los nifios mas susceptibles a tener efectos
secundarios (56%), no prevenibles (76%) y suaves (42% Los sistemas fisioldgicos mas
afectados son la intoxicacion, las lesiones traumaticas y las complicaciones de las
intervenciones terapéuticas, con un 37%, mientras que la enfermedad de reflujo
gastrointestinal, con un 18,5%. El estudio de Salehi (2021), basado en la investigacion,
indica que la proporcion promedio de enfermeras que poseian conocimiento acerca de
un evento adverso (ADR) se encuentra en un 74,1%, mientras que la proporcion
promedio de enfermeras que poseian conocimiento acerca de la forma de reporte del
evento adverso se encuentra en un 26,3% Por otra parte, Salazar (2021), el nivel de
conocimiento sobre FV (farmacovigilancia) se puede analizar como medio y el nivel
de informe de efectos secundarios tambien se puede clasificar como medio. La
investigacion llevada a cabo en Caceres en el afio 2020 ha constatado que el 61% posee
un nivel de conocimiento medio y el 29% posee un nivel de conocimiento elevado
acerca de los efectos secundarios de la ivermectina, dexametasona y azitromicina en

el tratamiento del Covid-19.
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Con respecto a la actitud de los Q.F. sobre Farmacovigilancia en la ciudad de
Piura en cuanto a la actitud de los Q.F. sobre Farmacovigilancia en la ciudad de Piura.
Se puede observar que la actitud de los Q.F. en relacion a la F.V. se encuentra en una
posicion completamente de acuerdo con un 32,93% (n=27), mientras que un
desacuerdo con un 12,20% (n=10) De acuerdo con Lozano (2020), en su estudio, los
farmacéuticos encuestados creen que el desarrollo de la farmacovigilancia aumentara
la atencion a las necesidades de los profesionales y, como resultado, mejorara. En la
investigacion realizada por Rodriguez en el afio 2022, el 71,5% de los individuos
experimentd una falta de aplicacion de la técnica de Fuerza de actitud positiva hacia

la implementacion de la atencion médica
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9 Conclusiones y recomendaciones

Conclusiones:

1.

Se determind que, en el contexto de pospandemia de Covid-19 en Q.F., la
mayoria presenta un nivel de conocimiento alto, con un 56,10 %(n=46),

mientras que, por otro lado, presentan un nivel bajo, 10,98%(n=9)

2. El informe socio demografico de los profesionales Q.F. en Farmacias
en la ciudad de Piura evidencia que la mayoria de los individuos que se
encuentran presentes son del género masculino 41,46% (n=34), mientras que
el femenino 58,54% (n=48) se encuentra en una proporcién superior a la del
sexo femenino, siendo el 46,34% (n=38), mientras que los individuos mayores
de 35 afios tienen un 24,39% (n=20)

3. El nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia y Rams en los Q.F.
en la ciudad de Piura sobre Farmacovigilancia y Rams en los Q.F. en la ciudad
de Piura. Se observa que la mayoria de Quimicos Farmacéuticos tienen un nivel
de conocimiento de Ram alto 47,56% (n=39), y un nivel bajo con un 23,17%
(n=19)

Con respecto a la actitud de los Q.F. sobre Farmacovigilancia en la ciudad de
Piura en cuanto a la actitud de los Q.F. sobre Farmacovigilancia en la ciudad
de Piura. Se aprecia que la actitud de los Q.F. en relacion con F.V., se encuentra
totalmente de acuerdo con un 32,93%(n=27), y un desacuerdo con un
12,20%(n=10)

El coeficiente alfa de Cronbach para el instrumento es 0.84, por consiguiente,
es muy bueno. El valor minimo aplicable para el coeficiente alfa de Cronbach
es de 0.70, mientras que el maximo esperado es de 0.90. En consecuencia,
hemos logrado concluir que la consistencia interna de los instrumentos

empleados es aceptable.
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Recomendaciones

1. Seobservo que la mayoria de los encuestados poseen un nivel de conocimiento
alto, con un 56,10 % (n=46), y por otro lado, un nivel bajo, 10,98% (n=9), se
observa que la mayoria son del sexo masculino, 41.46% (n=34), y el nivel de
conocimiento sobre Farmacovigilancia y Rams en los Q.F. en la ciudad de
Piura. Se puede constatar que la mayoria de los Quimicos Farmaceuticos
poseen un nivel de conocimiento de Ram elevado, siendo el 47,56% (n=39) El
coeficiente alfa de Cronbach para el instrumento resulta en: 0.84, lo que nos
permite inferir que la consistencia interna de los instrumentos utilizados es

aceptable.

2. La existencia de una red latinoamericana de farmacovigilancia es muy
beneficiosa para compartir literatura e informacion relacionada con los
medicamentos, lo que permite un contacto rapido y eficiente entre naciones.
En la actualidad, se requiere la implementacion de programas de educacién
continua con el fin de formar profesionales especializados en la atencion

médica y la atencién médica.

3. El cuerpo experimenta una mayor agresividad cuando se administran grandes
cantidades de medicamentos al mismo tiempo, lo que también aumenta la

probabilidad de interacciones que podrian derivarse en una Ram.

4. Las autoridades sanitarias, tanto a nivel nacional como internacional, se
encuentran en constantes preocupaciones por la vigilancia de la seguridad de
los productos farmacéuticos. La atencion médica a través de la notificacion
espontanea, la cual posibilita el analisis de caso por caso y la produccion de
sefiales mediante enfoques de desproporcionalidad, constituye la base

primordial de esta atencion médica.
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12 Anexos
Anexo 1

Autorizacion de la institucion donde se va a realizar la recoleccién de los datos
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Anexo 2

Ficha de recoleccion de datos (instrumento)

Instrucciones: Debe responder las siguientes preguntas con total honestidad; encierre

en un circulo la respuesta que crea correcta.

Factores demogréficos

1. Edad:

a) 18 - 25 b) 26 - 34 c) 35 amas

2. Sexo:

a) Hombre b) Femenino

Nivel de conocimiento

Responda a la pregunta seleccionando la letra que mas se relacione a su decision de la

siguiente manera:

1 = Totalmente desacuerdo

2 = Desacuerdo

3 = No estoy seguro

4 = De acuerdo

5 = Totalmente de acuerdo

Farmacovigilancia:

1. Segln la OMS la Farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relativas a la
deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos. ( )

2. El sistema de Farmacovigilancia tiene como objetivo identificar, cuantificar, evaluar
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y prevenir los riesgos asociados al uso de los medicamentos comercializados. ()

3. El Director Técnico es responsable de cumplir y hacer cumplir las actividades
relacionadas a la Farmacovigilancia en la oficina farmacéutica. ()

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

5. La Farmacovigilancia dentro de la oficina farmacéutica puede ser realizada por
todos los profesionales de salud. ()

Reacciones adversas a Medicamentos (RAM)

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

7. Los métodos de evaluacion y reporte de RAM son el sistema de notificacion
espontéanea, sistema de vigilancia hospitalaria, estudios epidemioldgicos. ()

8. Los reportes de RAM se realizan mediante una hoja amarilla. ()

9. La informacion de los reportes de reacciones y eventos adversos no son de caracter
confidencial. ()

10. Las sospechas de reacciones adversas leves y moderadas, deben ser remitidos en
un plazo no mayor de 15 dias de conocido el caso y las sospechas de las reacciones
adversas graves deben ser reportadas dentro de las veinticuatro 24 horas de conocido

el caso, ambos en los formatos aprobados por las ANM. ()

Instituciones responsables:

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

12. Las Autoridades Regionales de Salud (ARS) promueven la realizacion de los
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estudios farmacoepidemioldgicos necesarios para evaluar la seguridad de los
medicamentos autorizados. ()

13. Es obligacién de los profesionales y de los establecimientos de salud, en todo
ambito donde desarrollan su actividad profesional, reportar a los Organos
desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud, ANM, ARS, ARM, segln
corresponda las sospechas de reacciones adversas a medicamentos. ()

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

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

de Farmacovigilancia. ()

Actitud frente a farmacovigilancia
Responda a la pregunta seleccionando la letra que mas se relacione a su decision de la

siguiente manera:

1 = Totalmente desacuerdo

2 = Desacuerdo

3 = No estoy seguro

4 = De acuerdo

5 = Totalmente de acuerdo

16.- Los medicamentos que presentan reacciones adversas (RAM) serias son
documentados ()
17.- No se puede determinar el medicamento que produce una RAM concreta. ()

18.- No es necesario realizar farmacovigilancia ya que no produce un aporte
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significativo al conocimiento farmacoldgico o clinico general. ()

19.- La farmacovigilancia se realiza solo en clinicas y hospitales méas no en la oficina
farmacéutica. ()

20.- Desconozco como se administra la informacion de la hoja amarilla. ()

21.- No informo sobre sospechas de RAM por temor a ser absurdas o bien conocidas.
()

22.- No pienso que los medicamentos estan implicados en una RAM y no reporto en
la hoja amarilla por falta de tiempo ( )

23.- Las sospechas de RAM deben evaluarse dentro de la oficina farmacéutica por el
profesional quimico farmacéutico. ()

24.- Leo con interés todo el alerta relacionado con las reacciones adversas que llegan
a la oficina farmacéutica. ( )

25.- Estoy calificado para detectar un RAM en la oficina farmacéutica. ()

26.- Debemos estar informados sobre posibles RAM e involucrados en garantizar la
seguridad de los medicamentos dentro de la oficina farmacéutica. ()

27.- Destinar tiempo en estudiar una posible RAM, es una buena forma de adquirir
conocimientos para aplicarlos dentro de la oficina farmaceutica. ()

28.- Como director técnico debo promover y facilitar la deteccion de RAM ()

29.- Estar atentos ante las RAM y notificar sospechas de RAM puede aportar una

buena imagen frente a nuestros pacientes/clientes dentro de la oficina farmacéutica. (

)
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Anexo 3
Validacion de juicio de expertos y confiabilidad

UNIVERSIDAD SAN PEDRO
FACULTAD DE MEDICINA
VALIDEZ DE INSTRUMENTOS POR JUICIO DE EXPERTOS
l.- Informacion General:

Nombres y apellidos del validador: Mori ortiz, Nerio N.C.Q.F:19592

Fecha: 15/07/23

Nombre del instrumento evaluado: Instrumento de recolecciéon de datos.

Autores del instrumento: Alvarado Miranda, Manuela Mercedes

Especialidad: |Preparados Magistrales / Farmacoquimica

Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta, requerimos su

opinidn sobre el instrumento de la investigacion titulada:

“Evaluacion de Conocimientos y Actitudes sobre Farmacovigilancia en el

Contexto de Pospandemia de Covid-19 en Quimicos Farmacéuticos en Piura,
julio-diciembre 2023

El cual debe calificar con una valoracién correspondiente a su opinidn respecto a cada

criterio formulado.

I1.- Aspectos a evaluar: (Calificacion cuantitativa)

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

Claridad (Estd formulado con lenguaje 0 19
apropiado?

Objetividad ¢Estd expresado con conductas 0 19
observadas?

Actualidad ¢Adecuado al avance de la ciencia y 18 0
calidad?

Organizacion | ¢Existe una organizacion légica del 18 0
instrumento?

Suficiencia ¢Valora los aspectos en cantidad y 0 19
calidad?

Intencionalidad | ¢Adecuado para cumplir con los 18 0
objetivos?

Consistencia ¢Basado en el aspecto tedrico 18 0
cientifico del tema de estudios?

Coherencia ¢Entre las hipotesis, dimensiones e 0 19
indicadores?

Propésito ¢Las estrategias responden al 18 0
proposito del estudio?
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Conveniencia | ;Genera nuevas pautas para la 18 0
investigacion y construccion de
teorias?
Sumatoria parcial 108 76
Sumatoria Total 184
Valoracién cuantitativa (Sumatoria Total x0.005) 0.92

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

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

092 | =H

\
\ J

\

.............. Avennn

NERIO MORI ORTIZ

Validez muy buena

QUIMICO F ARMACEUMICO

Firma del Experto
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UNIVERSIDAD SAN PEDRO
FACULTAD DE MEDICINA

VALIDEZ DE INSTRUMENTOS POR JUICIO DE EXPERTOS

l.- Informacién General:

Nombres y apellidos del validador: Guerra Davila, Percy Jonathan N.C.Q.F:

Fecha: 21/07/23

Especialidad: |Quimica Organica

Nombre del instrumento evaluado: Instrumento de recoleccidn de datos.

Autores del instrumento: Alvarado Miranda, Manuela Mercedes

Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta, requerimos su

opinidn sobre el instrumento de la investigacion titulada:

“Evaluacion de Conocimientos y Actitudes sobre Farmacovigilancia en el

Contexto de Pospandemia de Covid-19 en Quimicos Farmacéuticos en Piura,
julio-diciembre 2023”

El cual debe calificar con una valoracion correspondiente a su opinion respecto a cada

criterio formulado.

I1.- Aspectos a evaluar: (Calificacion cuantitativa)

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

Claridad ¢ Esté formulado con lenguaje apropiado? 18 0
Objetividad ¢ Esta expresado con conductas observadas? 0 19
Actualidad ¢Adecuado al avance de la ciencia y calidad? 0 19
Organizacion | ¢Existe una organizacion l6gica del instrumento? 18 0
Suficiencia ¢Valora los aspectos en cantidad y calidad? 0 19
Intencionalidad | ¢Adecuado para cumplir con los objetivos? 18 0
Consistencia ¢Basado en el aspecto tedrico cientifico del tema de 18 0

estudios?
Coherencia ¢Entre las hipotesis, dimensiones e indicadores? 0 19
Propdsito ¢ Las estrategias responden al propoésito del estudio? 18 0
Conveniencia | ;Genera nuevas pautas para la investigacion y 17 0

construccion de teorias?

Sumatoria parcial 107 76
Sumatoria Total 183
Valoracién cuantitativa (Sumatoria Total x0.005) 0.915
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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

—
—

0.915 Validez muy buena

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

/-, Percy J. Gu 4
{54/ QuIMCO FARMACEUTICO
A C.QF.P. 18477

\—/¢
/
Ve

Firma del Experto
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UNIVERSIDAD SAN PEDRO
FACULTAD DE MEDICINA
VALIDEZ DE INSTRUMENTOS POR JUICIO DE EXPERTOS

l.- Informacién General:

Nombres y apellidos del validador: Palacios Tineo, Norma Nelida N.C.Q.F:32197

Fecha: 11/07/23

Especialidad: |Farmaconogsia

Nombre del instrumento evaluado: Instrumento de recoleccidn de datos.

Autores del instrumento: Alvarado Miranda, Manuela Mercedes

Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta, requerimos su

opinidn sobre el instrumento de la investigacion titulada:

“Evaluacion de Conocimientos y Actitudes sobre Farmacovigilancia en el

Contexto de Pospandemia de Covid-19 en Quimicos Farmacéuticos en Piura,
julio-diciembre 2023”

El cual debe calificar con una valoracién correspondiente a su opinion respecto a cada

criterio formulado.

I1.- Aspectos a evaluar: (Calificacion cuantitativa)

Indicadores de Deficiente | Regular | Bueno | Muy Bueno | Excelente
evaluacién del
instrumento

Criterios cualitativos - cuantitativos (1-9) (10-13) | (14-16) | (17-18) (19-20)

Claridad ¢Esta formulado con lenguaje apropiado? 0 19

Objetividad ¢(Esta  expresado con  conductas 0 19
observadas?

Actualidad ¢Adecuado al avance de la ciencia y 18 0
calidad?

Organizacion | ¢Existe una organizacion ldgica del 18 0
instrumento?

Suficiencia ¢Valora los aspectos en cantidad y 0 19
calidad?

Intencionalidad | ;Adecuado para cumplir con los 18 0
objetivos?

Consistencia ¢Basado en el aspecto tedrico cientifico 18 0
del tema de estudios?

Coherencia (Entre las hip6tesis, dimensiones e 18 0
indicadores?

Propdsito ¢Las estrategias responden al propésito 0 19
del estudio?

Conveniencia | /Genera nuevas pautas para la 18 0
investigacion y construccion de teorias?

Sumatoria parcial 108 76
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Sumatoria Total 184

Valoracién cuantitativa (Sumatoria Total x0.005) 0.92

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 092 = Validez muy buena
0,80 -0,89 | Validez buena
0,90 -1,00 |Validez muy buena

Coeficiente de Validez

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

Firma del Experto
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Anexo 4

Matriz de consistencia

Problema  |Variables | Objetivos Hipotesis Metodologia
Evaluar el nivel de HO: Existira Tipodelnvestigacio
¢Conocimi | Nivel del conocimientosy un  nivel n: Enfoque
entos y conocimi actitudes sobre alto de cualitativo
actitudes | ento farmacovigilanciaen | conocimie Disefio de
sobre el contexto de ntos y Investigacion:
farmacovig pospandemia de actitudes cuantitativo Y
ilancia en Covid-19 en sobre prospectivo.
el contexto farmacéuticos en la farmacovig
de ciudad de Piura, ilancia en Poblacion: Los
pospandem julio-diciembre 2023 | ¢| contexto quimicos
ia de de farmacéuticos que
COVID-19 Objetivosespecifico pospandem seran identificados
en A ia de y evaluados entre
farmacéutic COVID-19 julio y diciembre
0s en Piura, Evaluardatos ~ socio| g
julio- demografico de los  Quimicos Muestra: La
diciembre profesionalesQuimico|  Farmacéuti poblacion de
2023? sFarmacéuticosenFar | o5 en Ia investigacion, que
maciasenla ciudad de| cjudad de seran identificadas
Piura, julio-diciembre| pj,ra. mediante  calculo
2023 julio- estadistico.
Evaluar el nivel de diciembre
2023.

conocimientosobreFa
rmacovigilancia

rams enlos

Técnicaelnstrument
oderecoleccidondeda

tos:se empleara el
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QuimicosFarmacéutic
osen la ciudad de
Piura, julio-diciembre
2023

Evaluar la
actitudesQuimicosFar
maceuticossobreFarm
acovigilanciaenla
ciudad de Piura, julio-
diciembre 2023

método de encuesta,
mediante el cual se
utilizé un
cuestionario  para

recopilar datos
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Anexo 5

Consentimiento informado

TITULO DEL ESTUDIO:

“Evaluacion de Conocimientos y Actitudes sobre Farmacovigilancia en el
Contexto de Pos pandemia Covid-19 en Quimicos Farmacéuticos en Piura,
julio-diciembre 2023

BACHILLER:

Alvarado Miranda, Manuela Mercedes

UNIVERSIDAD SAN PEDRO

Yo (Nombres y Apellidos) .......c.ouvininieee e
conDNI.................. condomicilio en............ooeiiiiiiiiiiiii i,
A través del presente documento expreso mi voluntad de participar en la
investigacion aportando mi informacién a través de la encuesta que se me
realizara, he sido informada en forma clara y detallada sobre el propésito y
naturaleza del estudio asimismo indicar que mi participacion es
VOLUNTARIA; ademas, confio en que la investigacion se utilizara
adecuadamente, asegurandome la COMPLETA confidencialidad.

Por lo tanto, acepto participar en la siguiente investigacion.

PIURA,...de................ del 2023
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Anexo 6
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