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RESUMEN

Objetivos: Determinar la relacion entre el nivel de conocimiento y las actitudes
sobre la Norma Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia
que tienen los Directores Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de
Comas.

Metodologia: Se trata de una investigacion de tipo descriptivo — correlacional; con
disefio descriptivo, prospectiva y transversal; donde utilizamos como instrumento
para recoleccion de informacion un cuestionario previamente validado; se trabajo
con una muestra representativa de 102 Directores Técnicos de las Oficinas
farmaceéuticas del Distrito de Comas.

Resultados: Al finalizar el estudio observamos, que el 78% (78) de los directores
técnicos de las oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas presentan un nivel de
conocimiento MEDIO sobre la Norma Técnica de Salud que regula las actividades
de Farmacovigilancia. Hallamos dos actitudes negativas preponderantes: el letargo,
con una frecuencia de 48 (48%) profesionales de acuerdo y 27 (27%) profesionales
que afirman no estar seguros con esta actitud y el desconocimiento con una
frecuencia de 15 (15%) profesionales de acuerdo y 53 (53%) profesionales que
afirman no estar seguros; y al realizar la prueba de independencia chi — cuadrado
entre actitudes negativas y nivel conocimiento encontramos un p valor de 0.015,
que indica la relacién entre ambas variables.

Conclusion: El nivel de conocimiento que tienen los Directores Técnicos de las
oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas sobre la Norma Técnica de Salud que
regula las actividades de Farmacovigilancia es MEDIO, se hallaron dos actitudes
negativas preponderantes como el letargo y la ignorancia, mismas que al realizar el
analisis estadistico se determin6 que las actitudes negativas tienen relacién con el
nivel de conocimiento.

Palabras Claves: Nivel de conocimiento, actitudes sobre farmacovigilancia, norma

técnica de salud.



SUMMARY

Objectives: To determine the relationship between the level of knowledge and
attitudes on the Health Technical Standard that regulates pharmacovigilance
activities that have the Technical Directors of Pharmaceutical Offices of the District
of Comas.

Methodology: This is a descriptive - correlational investigation; with descriptive,
prospective and transversal design; where we use a previously validated
guestionnaire as an instrument for gathering information; We worked with a
representative sample of 102 Technical Directors from the Pharmaceutical Offices

of the District of Comas.

Results: At the end of the study, we observed that 78% (78) of the technical directors
of the pharmaceutical offices of the Comas District present a level of MEDIUM
knowledge about the Health Technical Standard that regulates pharmacovigilance
activities. We found two predominant negative attitudes: lethargy, with a frequency
of 48 (48%) professionals in agreement and 27 (27%) professionals who claim not
to be confident with this attitude and ignorance with a frequency of 15 (15%)
professionals of agreement and 53 (53%) professionals who claim not to be safe;
and when performing the chi - square independence test between negative attitudes
and knowledge level we found a p value of 0.015, which indicates the relationship

between both variables.

Conclusion: The level of knowledge that the Technical Directors of the
Pharmaceutical Offices of the District of Comas have about the Health Technical
Regulation that regulates Pharmacovigilance activities is MEDIUM. There were two
predominant negative attitudes, such as lethargy and ignorance, which were
performing the statistical analysis it was determined that negative attitudes are

related to the level of knowledge.

Key Words: Level of knowledge, attitudes about pharmacovigilance, technical
health standard.



INTRODUCCION

En la presente investigacion se desarrollé el tema de “Relacion entre el nivel de
conocimiento y las actitudes sobre las actividades de farmacovigilancia que tienen
los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas — 20177,
la cual surge de un andlisis sobre la evolucion de las actividades de
farmacovigilancia a nivel nacional e internacional.

Teniendo en conocimiento que la farmacovigilancia es definida de acuerdo a la
OMS (1) “como 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”, se entiende que la
farmacovigilancia es una responsabilidad profesional y demanda la participacion
activa del profesional de la salud en el &mbito que lo requiera, como por ejemplo
en las oficinas farmacéuticas o también llamada “Farmacia comunitaria”
denominacion utilizada en Espafia. Esta actividad representa una exigencia legal,
debido a que es regulada mediante leyes y normativas que favorecen a la
promocion del uso adecuado de los medicamentos, actos legales que son
modificadas eventualmente o bien se realiza la aprobacion de nuevas normativas
con la finalidad de proponer nuevas estrategias para favorecer al desarrollo del
mismo; como es el caso de la Resolucion Ministerial N° 539 — 2016/ MINSA, que
aprobé la Norma técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios realizada el mes de julio del 2016 con la finalidad de definir los
principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre las actividades de
farmacovigilancia de productos farmacéuticos en los ambitos requeridos. (2)

Por ello para el desarrollo de la investigacion se considero la proximidad del tiempo
de aprobacion de dicha Norma Técnica de Salud para proponer el objetivo de
determinar la relacion entre el nivel de conocimiento y las actitudes sobre la Norma
Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia que tienen los
Directores Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas,

permitiéndonos analizar el nivel de conocimiento y las actitudes que presentan los



directores técnicos de las oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas; pues por
sondeo directo aparenta no ser un tema de mucho conocimiento por parte de ellos,
por lo tanto puede repercutir en el desarrollo de reportes de reacciones adversas
a medicamentos, los cuales se deben notificar obligatoriamente en las oficinas
farmacéuticas.

El desarrollo de la presente investigacion se bas6é en la aplicaciéon de un
cuestionario que midi6 las caracteristicas que fueron objeto de estudio durante la
investigacion; como el nivel de conocimiento y las actitudes presentes. Se tomo
como poblacién de estudio a las oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas en
Lima Metropolitana en el mes de diciembre del afio 2017.

1.1. Planteamiento del problema

1.1.1. Percepcion e identificacion del problema
Desde que se dieron los primeros casos de reacciones adversas a
medicamentos en los afios 60, la farmacovigilancia ha ido recobrando
importancia mundial; ya que es fundamental para mejorar la salud publica,
debido a la necesidad que este refiere; pues a pesar de que la evolucién de
la industria farmacéutica ayudd a producir medicamentos modernos, la
probabilidad de que estos produzcan reacciones adversas aun persiste. Por
ello se crearon programas dedicados al monitoreo de reportes de RAM a
nivel mundial, uno de los mas importantes es el Programa de Vigilancia
Farmacéutica Internacional de la OMS creado en 1968, el cual cuenta con
la colaboracion del centro de monitoreo de Uppsala (UMC) en Suecia, este
programa basicamente se encarga de realizar el monitoreo de la base de
datos mundial sobre reacciones adversas a los medicamentos. (3, 4)
En los dltimos afos la farmacovigilancia se ha convertido en una actividad
importante y necesaria; por ello se mantiene el control eventual de su
desarrollo realizando programas de actualizacién para mejorar los procesos
del sistema de farmacovigilancia. El aporte continuo de paises que en su
mayoria forman parte del programa de vigilancia farmacéutica mundial de

la OMS ha facilitado a sobremanera la aplicacion de estos procesos. Sin



embargo, aun existen pilares en los que se debe trabajar para obtener
resultados 6ptimos; debido a esta situacion algunos paises contintdan
desarrollando métodos para fomentar la cultura de notificar toda sospecha
de reaccion adversa en todos los ambitos requeridos.

Europa es uno de los continentes que realiza mayor actividad de
farmacovigilancia y a su vez viene desarrollando estrategias que favorecen
al progreso en las actividades de farmacovigilancia; Espafia no es ajeno a
ello; ya que, el 5 de abril del 2018 la Agencia Esparfiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) recibié un premio de la asociacién @asLAN
en la X Convocatoria de Premios "Transformacion Digital en
Administraciones y Organismos Publicos", categoria “Mejora en la
comunicacion con el ciudadano” por la creacion de la aplicacion FEDRA
(farmacovigilancia espafola datos de las sospechas de reacciones
adversas), la finalidad de esta aplicacion es facilitar la recepcion, validacion,
analisis, para mejorar la comunicacidn de reacciones adversas de
medicamentos a nivel Europeo, de este modo poder generar sefiales y
alertas de acuerdo a la gravedad y continuidad de algin medicamento que
esté provocando reacciones adversas. (5)

En Latinoamérica aun esté en proceso de actualizacion las estrategias para
optimizar las actividades de farmacovigilancia, algunos paises latinos no
han sido ajenos a la participacion en el programa de vigilancia farmacéutica
de la OMS y eventualmente han realizado estrategias para implementar la
farmacovigilancia en cada uno de ellos. Como es el caso de Peru que desde
el 1999 cuenta con la formacion del Sistema de Peruano de
Farmacovigilancia y este a su vez forma parte del Centro Mundial de la OMS
en Uppsala, Suecia desde el afio 2002. (6)

En el Peri se requiere mayor aporte de estrategias; ya que, la
farmacovigilancia no es una actividad que se desarrolla en todos los ambitos
requeridos por las normativas emitidas por el Ministerio de Salud, debido a
la falta voluntad profesional para desarrollar las actividades y politica para

aplicar normas mas rigurosas. Esto es reflejado en la falta de datos



1.1.2.

1.1.3.

estadisticos que indiquen la cantidad de reportes generados por las oficinas
farmacéuticas en Lima Norte; ya que segun la respuesta a la solicitud de
informacion sobre reportes de RAM en Lima Norte emitida por la Direcciéon
de Redes Integradas de Salud Lima Norte (DIRIS — LIMA NORTE) (Anexo
7), aun estén trabajando para formar la Unidad de Farmacovigilancia, una
medida que se debi6 desarrollar hace afios. Cabe mencionar que por
sondeo directo con algunos directores técnicos esta actividad aparenta no
ser de mucho conocimiento, siendo considerada a la vez la menos
importante en las oficinas farmacéuticas, pues no consideran que es una
actividad obligatoria, ni necesaria.

Por lo descrito anteriormente el presente estudio de investigacion considera

plantear el siguiente problema de investigacion:

Problema general

- ¢ Cual es la relacion entre el nivel de conocimiento y las actitudes sobre
la Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia que tienen los Directores Técnicos de las oficinas
farmacéuticas del Distrito de Comas?

Problemas especificos

1. ¢ Cudl es el nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia que tienen los
Directores Técnicos de las oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas?

2. ¢Cual es el nivel de conocimiento sobre el reporte de reaccion adversa a
medicamentos (RAM) que tienen los Directores Técnicos de las oficinas
farmacéuticas del Distrito de Comas?

3. ¢ Cual es el nivel de conocimiento sobre las instituciones responsables
de conducir el Sistema Peruano de Farmacovigilancia que tienen los
Directores Técnicos de las oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas?

4. ¢ Cudles son las actitudes sobre la Norma Técnica de Salud que regula
las actividades de Farmacovigilancia que tienen los Directores Técnicos

de las oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas?



1.2.

Objetivos

1.2.1. Objetivo general

- Relacionar el nivel de conocimiento y las actitudes sobre la Norma
Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia que
tienen los Directores Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito

de Comas.

1.2.2. Objetivos especificos

1.3.

1. Determinar el nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia en los
Directores Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas.

2. Determinar el nivel de conocimiento sobre el reporte de reaccion adversa
a medicamentos (RAM) en los Directores Técnicos de las Oficinas
farmacéuticas del Distrito de Comas.

3. Determinar el nivel de conocimiento sobre las instituciones responsables
de conducir el Sistema Peruano de Farmacovigilancia en los Directores
Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas.

4. Determinar las actitudes que presentan los Directores Técnicos de las
oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas sobre la Norma Técnica de

Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia.

Justificacion del problema

El objetivo principal del presente trabajo de investigacion representa mucha
importancia para la promocién de la salud mediante el uso adecuado del
medicamento; ya que, a pesar de la evolucién de la industria farmacéutica y
Su iniciativa por crear nuevos, seguros e innovadores medicamentos los
cuales si bien pasan por estudios pre clinicos y clinicos desarrollados en
pacientes, aun se mantiene las probabilidades de que existan efectos
adversos en la poblacién al iniciar su comercializacion; y a pesar de que la
farmacovigilancia es un componente esencial de los programas de salud
publica, es un tema poco conocido y desarrollado. Por lo tanto, la importancia
social y el aporte principal de la presente investigacion radica en que tras



culminar el mismo, se podré tener conocimiento de una de las posibles
causas mas importantes de la infra notificacibn de reacciones adversas a
medicamentos en las oficinas farmacéuticas referenciado por la Direccion de
Redes Integradas de Salud Lima Norte, ya sea por desconocimiento de
conceptos basicos sobre la importancia de la Farmacovigilancia o la ausencia
de actitudes que favorezcan esta actividad; una vez conocida la realidad que
se viene enfrentando, se podra trabajar y fortalecer aquel aspecto débil, con
la finalidad de mantener en optimas situaciones la salud de la poblacion a
través de la practica activa de la farmacovigilancia mediante la notificacion
de RAM.

Este trabajo se caracteriza por su originalidad, porque a pesar de que se
identificaron casos de subregistro de RAM tras la busqueda bibliogréafica, no
se han encontrado reportes de estudios similares a nivel local ni nacional; por
ello representa también una importancia cientifica; ya que, se podra conocer
gué tan capacitado estd un director técnico que labora en una oficina
farmacéutica y qué actitudes presenta durante el desarrollo de los procesos
de farmacovigilancia. Es importante mencionar que este trabajo tiene
relevancia académica, profesional y laboral, debido a que la informacion
obtenida durante el estudio es (til para el desarrollo de futuras
investigaciones sobre Farmacovigilancia como por ejemplo: estudios que
propongan establecer un programa o0 métodos educativos sobre
Farmacovigilancia; ya que, se debe tener en cuenta que la formacion del
profesional de salud es un pilar importante para obtener resultados 6ptimos
en la farmacovigilancia.

El desarrollo de la presente investigacion es factible, porque se dispone de
material de estudio y a su vez es una investigacion de mediano costo, por lo
tanto, permite que su desarrollo sea accesible para todos los profesionales
Quimicos Farmacéuticos con la voluntad de realizar la promocién de la salud

promoviendo el desarrollo de las actividades de farmacovigilancia.



1.4. Alcances y limitaciones

Esta investigacion se llevo a cabo con la finalidad de poner en evidencia el
nivel de conocimiento y actitudes sobre normativa y generalidades de la
Farmacovigilancia en Directores técnicos de Oficinas Farmacéuticas. Para el
cual se desarroll6 la actividad con Quimicos Farmaceéuticos que laboran en
el distrito de comas; seleccionados por muestreo no probabilistico, por
razones de no contar con un listado oficial por parte de DIRIS — LIMA NORTE;
ya que, al emitir la solicitud el director de la misma entidad indicé que la
informacion solicitada era de caracter confidencial.

Los Quimicos Farmacéuticos que laboran como Directores Técnicos en las
Oficinas Farmacéuticas del distrito de Comas fueron encuestados previo
consentimiento informado por lo que no hubo problemas éticos, ni morales,
cabe resaltar que durante la recoleccion de datos se observé la ausencia de
directores técnicos en algunas oficinas farmacéuticas, lo que dificulto e hizo
mas lento el proceso, ademas de dos retirados del estudio.

No se considerd porcentaje adicional al tamafio de muestra por posibles
pérdidas, debido a que los antecedentes de referencia no lo presentaban;
cabe mencionar que el trato con el director técnico de las oficinas
farmacéuticas participantes del estudio fue directo y no se predijo algun
rechazo en su colaboracién; excepto dos participantes del estudio que se

retiraron.

1.5. Variables
1.5.1. Variables a asociarse
- Nivel de conocimiento sobre la Norma Técnica de Salud que regula las
actividades de Farmacovigilancia.
- Actitudes sobre la Norma Técnica de Salud que regula las actividades

de Farmacovigilancia.

1.5.2. Variables de caracterizacion
- Edad



-  Género

- Afos de experiencia laboral

1.5.3. Operacionalizacion de variables

Variable Asociadas

Nivel de

Bajo — Medio

. Categorica Cuestionario Nominal
Conocimiento g — Alto
. , . ) Positivas — .
Actitudes Categorica Escala Likert ) Nominal
Negativas
Variables de caracterizacion
, , . Hombre -Masculino .
Género Categodrica . . Nominal
Mujer -Femenino
L. ARos o ,
Edad Numérica i ARNOS De razén
cumplidos
Servicio
Experiencia .. brindado . ,
b Numérica ANoS De razon
laboral desde

habilitacion




Il.  MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

2.1.1. Antecedentes internacionales
Acuiia A y Gonzalez D. (7) Espafia en el afio 2012 realizaron un estudio
titulado “Metodologia para evaluar las actitudes y aptitudes sobre
farmacovigilancia en los farmacéuticos comunitarios en la provincia
de Pontevedra.” Objetivo: Disefar y validar una metodologia que permita
evaluar las actitudes y aptitudes sobre farmacovigilancia en los
farmacéuticos comunitarios de la provincia de Pontevedra. Metodologia:
Se arm6 un comité de redaccion formado por ocho farmacéuticos con
experiencia en disefio y validacion de cuestionarios, se elabor6 el
cuestionario (actitudes y conocimientos) y Posteriormente se aplico el
método Delphi y se replantearon algunas preguntas. Resultados: Se
obtuvo el cuestionario definitivo psicométrico multidimensional y auto
administrado, con 14 items que valoran las actitudes positivas y negativas
mediante una escala Likert de 5 puntos y 10 preguntas sobre
conocimientos. Conclusién: En conclusién se validé una metodologia para
evaluar los conocimientos y las actitudes sobre farmacovigilancia de los
farmacéuticos comunitarios de Pontevedra; las preguntas con mayor
porcentaje de error corresponden a definiciones modificadas en el Real
Decreto 1.344/2007. Por otro lado son las actitudes negativas que mas se
presentaron fueron la complacencia, ignorancia y subestimacion y es alli
donde hay que intervenir para mejorar la notificacion espontanea por parte
de los farmacéuticos comunitarios.
Varallo F, Guimarées S. (8) Brasil en el afio 2014 realiz6 la investigacion
titulada “Causas del subregistro de los eventos adversos de
medicamentos por los profesionales de la salud: revisidon sistematica.”
Objetivo: Identificar las causas del subregistro de la Reaccion Adversa a
Medicamento (RAM) por profesionales de la salud. Metodologia: Se
desarroll6 mediante la revision sistematica realizada en las bases de datos
LILACS, PAHO, SciELO, EMBASE y PubMed, cuyo periodo de revision fue



de 1992 a 2012, fue necesario utilizar descriptores para buscar los articulos,
por otro lado las causas de subregistro identificadas fueron analizadas de
acuerdo con la clasificacion de Inman. Resultados: Se identificaron 149
articulos, de los cuales 29 fueron seleccionados. La mayoria de los estudios
fueron realizados en hospitales (24/29) para médicos (22/29) vy
farmacéuticos (10/29), donde las principales causas relacionadas al
subregistro observadas fueron: la ignorancia (24/29), la inseguridad (24/29)
y la indiferencia (23/29). Conclusién: En conclusién los datos evidencian la
falta de formacion en farmacovigilancia. Por lo tanto, la educacién continua
puede aumentar la adhesion de los profesionales al servicio y mejorar el
conocimiento y la comunicacion de riesgos del uso de medicamentos.

Arévalo M. (9) Ecuador en el afio 2016 desarrollé6 un estudio titulado
“Evaluacion de los conocimientos sobre el sistema de
farmacovigilancia en el area de medicamentos de uso humano luego
de aplicar metodologia de capacitacion a los responsables en la
industria farmacéutica FARBIOPHARMA S.A. en el periodo de marzo a
abril de 2016.” Objetivo: Proponer una evaluacién del conocimiento para
implementacion del sistema de Farmacovigilancia al personal de la Industria
Farmacéutica previa y posterior a aplicacion de metodologias de
capacitaciéon. Metodologia: Se realiz6é un disefio operativo no experimental
pre y post evaluatorio, cuyo grupo experimental fue de 40 personas entre
Bioguimicos Farmacéuticos y Asistentes, que laboran en la Industria
Farmacéutica FARBIOPHARMA S.A. Resultados: Al finalizar las
evaluaciones se demostré el incremento de conocimientos en el grupo
experimental, evidenciando un promedio previo a la capacitacion de
5.07£1.30 y el promedio posterior fue de 9.27+0.75. Conclusion: Por lo
tanto, se concluye observando el incremento de conocimiento del personal
luego de haber sociabilizado el Manual de Buenas practicas utilizado como
propuesta de esta investigacion de Farmacovigilancia, por ello se

recomienda manejar correctamente el manual y procedimientos de buenas
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2.1.2.

practicas de Farmacovigilancia en la Industria Farbiopharma S.A., como
parte de su sistema de Gestion de Calidad.

Antecedentes nacionales

Estofanero J. (10) Pert en el afio 2015 realiz6 un estudio titulado
“Conocimientos, actitudes y practicas sobre farmacovigilancia en el
personal de salud del Hospital Regional Honorio Delgado Arequipa-
Enero 2015.” Objetivo: Determinar cual es el nivel de Conocimientos,
actitudes y practicas sobre farmacovigilancia en el personal de salud del
Hospital Regional Honorio Delgado Arequipa - Enero 2015. Metodologia:
Se utilizé un cuestionario de 23 preguntas para evaluar el conocimiento,
actitudes y practicas sobre farmacovigilancia del personal de salud el cual
fue aplicado durante el mes de Enero 2015 a 156 profesionales de la salud
gue dispensan, prescriben y administran medicamento. Resultados: El
nivel de conocimiento del personal de salud en general y segun profesiones
es MEDIO, con un promedio de 3.87 puntos sobre una escala de 7, se
hallaron también dos actitudes negativas preponderantes: la Desconfianza,
con una frecuencia de 78 (50%) profesionales en acuerdo y totalmente en
acuerdo con esta actitud y la Complacencia con 76 (48.7%) profesionales
gue se encuentran a favor de ella. Solo 44 (28.21%) profesionales han
reportado alguna vez una RAM y en su mayoria son los médicos y
odontdlogos. Conclusiones: Se concluye que el nivel de Conocimientos
sobre Farmacovigilancia del personal de salud del Hospital Regional
Honorio Delgado ES MEDIO, hay predominio de actitudes positivas hacia
la gestion, sin embargo existen claramente dos actitudes negativas
predominantes en la que se debe trabajar, como la indiferencia y
desconfianza. Se evidencié que los profesionales no realizan los reportes
debidos.
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2.2. Teorias generales

2.2.1. Conocimiento
El conocimiento ha sido motivo de andlisis desde hace cientos de afios,
desde Aristételes y platon hasta investigadores modernos, por ello su
definicion tiene varias modificaciones. De acuerdo a las investigaciones de
Carbajal L, (11) este define el conocimiento como “el proceso en virtud del
cual, el hombre al entrar en relacion con la realidad la refleja en su
conciencia y la transforma.”
Este concepto es modificado y adaptado por el MINSA, (12) que define el
conocimiento como “el grado de comprension de determinado tépico. Por
ejemplo, si el personal conoce la definicién de infeccion intrahospitalaria, o
las indicaciones para lavarse las manos o usar técnicas de barrera.”
En particular podemos resaltar que el conocimiento es una facultad innata
en todo ser existente y a su vez esta es desarrollada mediante la
experiencia, la cual mediante acciones y hechos funciona como fuente de
informacion. Una expresién similar dio a conocer Shera, citada por Rendon
M, (13) quien escribié que “la informacion es insumo del conocimiento, y
siempre es recibida a través de los sentidos [...] no puede haber
conocimiento sin un conocedor.”
Por ello el proceso para que se desarrolle el conocimiento consta de dos
elementos principales, el sujeto y el objeto. Donde el sujeto es el ser
existente que recibe la informacion y el objeto es la estructura de

informacion, que se expresa mediante las acciones o hechos. (14)

2.2.2. Tipos de conocimiento
Existen cuatro tipos de conocimientos de acuerdo a la teoria aristotélica, las
cuales en su variedad son parte mismo sistema expresado de distinta forma
cada una; por ejemplo, el conocimiento empirico, el conocimiento cientifico,

el conocimiento técnico y el conocimiento intuitivo. (15)
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2.2.3.

Conocimiento
Técnico
(Tékhne)

e Arte (o}
tecnica

* Tecnologia

/

Fuente: Acevedo A, Linares C, Cachay O. Tipos de conocimiento y preferencias

para la resolucién de problemas; 2010.
Figura 1. Tipos de conocimiento.

Actitudes

La definicién de la actitud como tal, consiguié una representativa cantidad
de definiciones a través del tiempo; como la que hizo Allport citado por
Ubillos S, Mayordomo S y Paéz D, (16) segun la cual consideraba que “la
actitud era un estado de disposicion mental y nerviosa, organizado mediante
la experiencia, que ejerce un influjo directivo dinamico en la respuesta del
individuo a toda clase de objetos y situaciones.”

Este concepto es modificado y adaptado por el MINSA, (12) que define
actitud como “el estado de disposicion adquirida y organizada a través de la
propia experiencia, que incita al individuo a reaccionar de una manera
caracteristica frente a determinadas personas, objetos o situaciones.”

El desarrollo de las actitudes se da de manera organizada, donde interviene
la relacion entre los componentes cognitivos, afectivos y conductual; esta
es denominada como la concepcion tripartida de las actitudes. (17)
Componentes cognitivos: Intervienen las creencias, opiniones e
informacion.

Componentes afectivos: Intervienen parametros como el gusto — disgusto,

atraccion — rechazo, a favor — en contra.
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2.24.

Componentes actitudinales: Intervienen la intencién o disposicion de actuar
a favor o en contra de algo.
Cabe mencionar que las actitudes no son lo mismo que los valores,

opiniones, creencias y habitos, esto se describe en la figura 2.

ACTITUDES

Creencias

*Son conocimientos que se tiene
sobre un objeto actitudinal.

Fuente: Ubillos S, Mayordomo S, Paez D. Psicologia social, cultura y educacion.
Capitulo 10, Actitudes: Definicion, medicion y modelos de la accidon razonada y
planificada; 2005; Espafia.

Figura 2. Comparacion entre Actitudes y otros constructos

representacionales.

Funciones de las actitudes
Las funciones que cumplen las actitudes por lo general son variadas, pero

las mas representativas son las siguientes:

Funcion de organizacion del conocimiento; ayuda a estructurar el
conocimiento adquirido, mediante acciones ya sean negativas o
positivas.

Funcion instrumental o utilitaria, su funcion es basada en los deseos del
sujeto en accidn, se expresa mediante el actuar frente a objetivos o metas
planeadas y evitando los no deseados.
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- Funcion de identidad y expresion de valores, ayuda al sujeto en accién a
transmitir y fortalecer su propia identidad mediante la expresion de sus

actitudes.

2.2.5. Procedimientos de medicion de las actitudes
Existe una variedad de procedimientos disefiados para medir las actitudes,
como los auto — informes métodos observacionales, respuestas fisioldgicas,
pruebas proyectivas, entre otros. Donde los mas aplicados son los auto —
informes; por ejemplo, la escala de Thurstone, la escala de clasificacion de
un solo item, el diferencial seméntico y la escala de Likert. (16, 17)

Marque con una X de 1 a 5 para cada elemento identificado a continuaciéon segtin sus
consideraciones personales.

1: Totalmente en desacuerdo 2: En desacuerdo 3: No estoy seguro
4: De acuerdo 5: Totalmente de acuerdo

a. | Las Reacciones adversas a medicamento (RAM) realmente serias estan perfectamente
documentadas cuando los medicamentos salen al mercado, por ello no hay necesidad | 1| 2| 3| 4| 5
de realizar los reportes dentro de |a oficina farmacéutica.
b. | Es casi imposible determinar qué medicamento es responsable de una RAM concreta. | 1| 2| 3| 4| 5
c. | No hay necesidad de realizar esta actividad, pues un caso concreto no supone un 1121 3] 4ls5
aporte significativo al conocimiento farmacolégico o clinico general.

Fuente: Elaboracion propia.
Figura 3. Ejemplo de la Escala de Likert.

2.3.Bases teoricas

2.3.1. Nivel de conocimiento en relacidon a la Farmacovigilancia
El nivel de conocimiento relacionado a la farmacovigilancia se puede definir
como el grado de conocimiento que tiene un Director Técnico sobre La
farmacovigilancia y todo lo relacionado a ello, la cual puede ser agrupada
en tres categorias globales como Alto, Medio y Bajo; como lo hace
Estofanero J. (10) En un estudio de investigacion titulado “Conocimientos,
actitudes y préacticas sobre farmacovigilancia en el personal de salud del
Hospital Regional Honorio Delgado Arequipa- Enero 2015.” Donde evalué
los conocimientos de acuerdo al nimero de preguntas que los participantes
respondieron correctamente, agrupandolos en tres categorias globales: Alto

si el puntaje que obtuvieron era entre 6 — 7, Medio un puntaje entre 3 -5y
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2.3.2.

2.3.3.

bajo 0 — 2. Del mismo modo muchos investigadores siguen el mismo criterio
para realizar su patron de calificacion cuando aplican como instrumento

para medir el conocimiento un cuestionario.

Actitudes Positivas y Negativas en relacion a la Farmacovigilancia

Si bien tenemos la definicién global sobre las actitudes, pero a que nos
referimos en cuanto a actitudes negativas y actitudes positivas relacionadas
a la farmacovigilancia, pues en el estudio de investigacion realizado por
Acuiia A y Gonzalez D. (7) titulado “Metodologia para evaluar las actitudes
y aptitudes sobre farmacovigilancia en los farmacéuticos comunitarios en la
provincia de Pontevedra.” Menciona que se considera “«actitudes
negativas» aquellas que llevan al farmacéutico a no notificar sospechas de
reacciones adversas. [...] Y las «actitudes positivas» como las que llevan al
farmacéutico a notificar sospechas de reacciones adversas, que hacen que
el farmacéutico comunitario tenga una actitud proactiva hacia la

farmacovigilancia.”

Relacion entre nivel de conocimiento y actitudes

Para la determinacién de la relacion entre dos variables categéricas se tiene
como opcion aplicar la prueba de relacion ji — cuadrado (chi — cuadrado),
esta prueba estadistica busca contrastar la hipotesis mediante el nivel de
significacién, por lo que si el valor de la significacion es mayor o igual que
el Alfa (0.05), se acepta la hipétesis nula; pero si es menor, se rechaza dicha
hipotesis. (18)

Para ello se parte de las siguientes hipotesis donde tenemos:

Ho: Las variables son independientes

Ha: Las variables son dependientes

Por ejemplo, si el P valor es mayor a 0,05 se acepta la Ho, es decir no esta
relacionado y viceversa si el p valor es menor a 0,05 se acepta la Hi, es

decir que si esta relacionado.
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2.3.4.

Tabla 4. Nivel de conocimientos sobre Farmacovigilancia de los Directores Técnicos

de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas.

=

Nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia Chi-cuadrado
Bajo Medio Alto Total
o 0, 0 9 P
n %o N % n % n % Valor gl r"' e

21-31
Edad 3243
44-54

7% 24 55% 17 39% 44 100%
15% 16 47% 13 38% 34 100% 452220 4 | .340
0% 11 50% 11 50% 22 100%

o o w

Fuente: Elaboracion propia.
Figura 4. Relacién entre nivel de conocimiento y edad, P valor mayor a
0,05, es decir no existe relacion entre ambas variables.

Farmacovigilancia

Los problemas de salud producidos por los medicamentos son situaciones
gue no se reservan para la actualidad, ya que se viene produciendo hace
afos. Se pudo detectar las primeras apariciones en Reino Unido en el afio
1864 con la muerte de 109 personas por problemas asociadas al uso
cloroformo como anestésico y posteriormente en Estados Unidos en 1937
debido a una de las intoxicaciones masivas con mas repercusiones en el
siglo XX con la muerte de 107 personas a causa de la aplicacion de
dietilenglicol que contenia un elixir de sulfonamida, este ultimo hecho debido
a la gravedad de sus consecuencias se denomind como la primera
advertencia seria sobre efectos adversos de los medicamentos. (19)

A pesar de los eventos ocurridos en Reino Unido y Estados Unidos, recién
con el desastre producido por el uso de la Talidomida se iniciaron el
desarrollo de estrategias para evitar problemas relacionados a los
medicamentos. Pues fue un suceso que marcé el primer desastre
sistematico de salud publica; ya que este hecho fue un problema epidémico
de gran renombre, debido a que la comercializacion de la Talidomida llego
a darse en 46 paises, siendo uno de los medicamentos mas vendidos, el

cual alcanzé gran popularidad debido a su acciébn como un antiemético
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eficaz e inocuo contra las nauseas del embarazo, todo ello hasta que fue
prohibida su comercializacion en noviembre del afio 1961, por la aparicion
epidémica de focomelia causados por este farmaco, en consecuencia se
produjo el nacimiento de mas de 10.000 nifios malformados en todo el
mundo. (19 — 21) Este suceso generd una alerta mundial, siendo un tema
de discusion en la decimosexta asamblea mundial de la salud en el afio
1963 donde se aprobd una resolucién que reafirmé la necesidad de una
accion con respecto a la rapida difusion de informacion sobre reacciones
adversas a medicamentos y debido a que esta estrategia tuvo gran
aceptacion, la OMS con la finalidad de desarrollar un sistema internacional
para detectar efectos adversos de los medicamentos realiz6 un Proyecto
Piloto para el Monitoreo Internacional de Drogas en 1968, suceso que
marcé el inicio de las actividades de farmacovigilancia. Y desde hace ya
mas de cincuenta afos esta actividad busca mejorar el perfil de seguridad
de los medicamentos y ayudar a evitar nuevos desastres. (19, 22, 23)

Es por ello que la farmacovigilancia (FV) se define como una actividad de
salud publica, la cual nos permite identificar, cuantificar, evaluar y prevenir
los riesgos del uso de los medicamentos una vez comercializados,
permitiendo asi el seguimiento de los posibles efectos adversos de los
medicamentos. (24) Tiene un impacto significativo en la prevencion de la
salud y a su vez es necesaria para la evaluacion de la seguridad de nuevos
medicamentos comercializados; porque cuando se realiza el desarrollo de
un medicamento, este se somete a etapas en la que se realizan pruebas en
humanos para establecer su seguridad y eficacia en humanos antes de que
se conceda el permiso para comercializarlo. Sin embargo, durante la fase |
a lll de los ensayos clinicos generalmente proporcionan informacion sobre
los eventos adversos comunes producidos a corto plazo desarrollados en
un pequefio niumero de personas que rara vez se extiende a mas de 5000.
Excluyendo de los estudios a personas con problemas de salud y
situaciones especiales como por ejemplo, los nifios, las mujeres

embarazadas, lactantes y geriatricos; por ello, es fundamental controlar la
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eficacia y seguridad que presentan los medicamentos en condiciones
reales, una vez puestos a la venta (3); de esta manera poder determinar el
perfil real de riesgo — beneficio de un medicamento y por consiguiente tomar
las medidas necesarias para minimizar los riesgos. Cabe resaltar que la
gestion de riesgos se lleva a cabo mediante bases de datos de seguridad
de farmacovigilancia, es por ello que se puede afirmar que la
Farmacovigilancia es un elemento esencial para el uso adecuado del

medicamento. (25, 26)

Etapa | Etapa Ill
20 — 50 voluntarios sanos para 250 — 4000 pacientes en grupos
reunir datos preliminares més  heterogéneos, para
determinar la seguridad y
eficacia a corto plazo

Experimentacién en animales

para el estudio de la toxicidad Etapall

aguda, las lesiones orgénicas, 150 - 330f_ gnferm?s, Etapa IV

la dependencia de la dosis, el D (Sale & i i
metabolismo, la cinética, la recomendaciones sobre Esng;én ng)tfe”%ftsermﬂad;i
carcinogenicidad y la seguridad y posologia cuestiones de seguridad
mutagenicidad/ teratogenicidad

Experimentacion preclinica con
animales

Fuente: OMS. La farmacovigilancia: Garantia de seguridad en el uso de los
medicamentos - Perspectivas politicas de la OMS sobre medicamentos; 2004;
Ginebra.

Figura 5. Desatrrollo clinico de los medicamentos.

Si bien es cierto que la farmacovigilancia es una ciencia que se encarga de
recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacion sobre los efectos de los
medicamentos, se debe tener en cuenta que sus alcances van mas alla de
solo medicamentos convencionales y también pueden incluir plantas
medicinales, otros productos tradicionales y complementarios, productos
biologicos y dispositivos médicos. (21, 27)
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2.3.5.

2.3.6.

Objetivos de la farmacovigilancia

El objetivo de la farmacovigilancia no es solo una accion ligada a normas
de salud publica, sino que se encarga principalmente de generar bases de
datos tomados de andlisis estadisticos e incluso individuos cuyas
experiencias de dafios pueden formar mensajes de alerta sobre la
causalidad que evitaran que los pacientes en mayor riesgo sean expuestos

y facilitara la gestion de los dafos relacionados a los farmacos. (28)

Entre los principales objetivos de la farmacovigilancia (FV) tenemos a los

siguientes (23, 25):

- ldentificar los efectos indeseables no descritos previamente.

- Cuantificar el riesgo de estos efectos asociados al uso de un
determinado farmaco.

- Informar a los profesionales y contribuir a la evaluacion del beneficio,
dafio, efectividad, riesgo de los medicamentos, alentando su uso seguro,
racional y mas efectivo.

- Mejorar la atencion y seguridad del paciente en relacion con el uso de
medicamentos.

- Mejorar la salud y seguridad publica en relacion con el uso de
medicamentos.

- Promover la comprension, la educacion y la formacion clinica en

farmacovigilancia y su comunicacién efectiva al publico.

Reacciones adversas a medicamentos

La farmacovigilancia es una actividad necesaria, su desarrollo est4 basado
predominantemente en la realizacion de reportes espontaneos, por lo cual
es principalmente util para detectar reacciones adversas a medicamentos
(RAM) la cual definimos como la reaccién nociva a un farmaco de manera
no intencionada que se produce a dosis habituales durante su uso

adecuado, ya sea para la profilaxis, diagnostico, o tratamiento. (29)
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2.3.7.

Una RAM se considera como un acto absolutamente opuesto a un error de
medicacion (EM) al ser inevitable; ya que los EM representan una causa,
debido a su caracter prevenible de errores durante la administracion del

medicamento. (30)

Acontecimientos adversos
é por medicamentos ; ‘

< _ Con dafio & Sin dafip ———>

€——  Inevitable > & Prevenible >
Riesgo inherente

delos — <& Errores de medicacion >

medicamentos

Fuente: Otero M, Codina C, Tamés M, Pérez M. Errores de medicacion:

estandarizacion de la terminologia y clasificacion; 2003.

Figura 6. Relacion entre errores de medicacion, acontecimientos adversos

por medicamentos y reacciones adversas a medicamentos.

Factores predisponentes

De acuerdo a articulos publicados por la OMS existen factores
predisponentes en el paciente que aumentan la probabilidad de que se
produzca una RAM, ya que en su variedad distintos pacientes suelen
responder de manera diferente a un mismo tratamiento, como por ejemplo
extremos de edad, los que padecen enfermedades intercurrentes y las
interacciones medicamentosas. (29)

Extremos de edad

Las personas de edad muy avanzada, asi como nifios y especialmente
neonatos, pues son mas susceptibles a las RAM y difieren de los adultos en

su respuesta a los farmacos.
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v Enfermedades intercurrentes

2.3.8.

Esto ocurre en pacientes que padecen mas de una enfermedad ademas de
la enfermedad que se esta tratando, en general este tipo de pacientes
requieren de mayor vigilancia para prevenir las RAM, ya que debido a su
situacién son mas predisponentes a producir una RAM.

Interacciones farmacoldgicas

Se pueden producir interacciones entre farmacos que compiten por el
mismo receptor o que actian sobre el mismo sistema fisiolégico. También
se pueden producir de manera indirecta cuando una enfermedad de causa
farmacolégica o un cambio en el equilibrio hidroelectrolitico alteran la

respuesta a otro farmaco.

Clasificacion de RAM
Las RAM poseen diversas clasificaciones, debido a la naturaleza de sus
efectos adversos y la gravedad de los mismos; pues también pueden estar
relacionadas directamente con las propiedades del farmaco administrado,
como también pueden no estar relacionadas con el efecto farmacolégico
conocido del farmaco.

Clasificacion de acuerdo a la intensidad o severidad de la manifestacion

clinica en leve, moderada y grave (31):

- Leve: cuando no afecta la actividad cotidiana habitual del paciente, no
requiere tratamiento y pueden o0 no requerir la suspension del
medicamento.

- Moderada: cuando perturba o altera la actividad cotidiana habitual del
paciente, desaparece con el tratamiento y pueden o no requerir la
suspension del medicamento.

- Grave: cuando impide la actividad cotidiana habitual del paciente,
requiere hospitalizacidn o la prolonga la estancia hospitalaria y contribuye

directa e indirectamente a la muerte del paciente.
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Clasificacion de acuerdo a la tipologia:

Las RAM méas comunmente identificadas son los de tipo A y tipo B. Sin

embargo, los efectos de tipo C son dificiles de estudiar y contintdan

planteando un desafio farmacoepidemioldgico. (32)

Las RAM tipo A

Cuando las RAM pueden estar relacionadas directamente con las
propiedades del farmaco administrado, estas reacciones presentan una
morbilidad significativa, pero pocas veces son graves, como por ejemplo
la hipoglucemia inducida por un antidiabético. (33)

Las RAM tipo B

Cuando las RAM también pueden no estar relacionadas con el efecto
farmacoldgico conocido del farmaco, en este tipo de RAM se engloban las
reacciones alérgicas; son consideras no predecibles y se deben a
respuestas andbmalas de una pequefia parte de la poblacion; por ejemplo,
pueden deberse a intolerancia, idiosincrasia o hipersensibilidad resultante

de una respuesta inmune. (34)

Cuadro 1. Comparacion entre Reaccion adversa medicamentosa tipo Ay

tipo B.
L7 L

- Predecibles - No predecibles

- Normalmente  dosis - | - Raramente dosis -
dependiente dependiente

- Alta morbilidad - Baja morbilidad

- Baja mortalidad - Alta mortalidad

- Responde a una reduccion | - Responde a la retirada del
de la dosis farmaco

Fuente: Laporte, J, Tognoni, G. Principios de epidemiologia del medicamento.

Capitulo 5, Mecanismo de produccion y diagnostico; 1993; Espafia.
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2.3.9. Métodos para la Notificacién y analisis de RAM
Teniendo en cuenta que no existe una estrategia Unica que nos permita
identificar todas las respuestas necesarias y pertinentes para identificar y
notificar la aparicion de una reaccion adversa se disefiaron procesos que
facilitan esta actividad las cuales, se dividen en sistemas y estudios no

experimentales y estudios experimentales (Ver figura 6). (25)

‘ Es basicamente la realizacion de una
— Sistema de — notificacion  voluntaria de  reacciones
Notificacion adversas a medicamentos a través de una
hoja o formulario generalmente denominada

como hoja amarilla (Ver anexo 2).

Es desarrollada con la

recoleccion detallada Supervision
y sistematica de intensiva de
datos, de todos los pacientes.

Sistema de Vigilancia
efectos que puedan

— — Hospitalaria — i ;
darse inducidos por
los medicamentos, en Farmacovigilancia
grupos bien definidos en servicio de
de poblacion en el emergencia.
ambito hospitalario.
Nos per_miFe,: confirmar Estudios de
la asociacion entre la cohorte
administraciéon de un
medicamento y la —
Estudios aparicion G A Estudios de

— Epidemiolégicos __ determinada casos — control
enfermedad o efecto
grave.

Este método permite la re-evaluacion de un
medicamento, debido a que se realiza posterior a la
aprobacion de un medicamento con la finalidad de
determinar la eficacia y los nuevos conocimientos
sobre la inocuidad de un medicamento a tiempo real en
poblaciones especiales como nifilos, ancianos Yy
mujeres embarazadas.

Fuente: MINSA. Resoluciéon Directoral N° 354 — 99 — DG — DIGEMID documento

Ensayos clinicos

gue aprueba el "Sistema Peruano de Farmacovigilancia"; 1999; Pera.

Figura 7. Métodos para la notificacion y analisis de RAM.
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2.3.10. Notificacién espontanea

A nivel nacional e internacional, el sistema mas utilizado ha sido el de
notificacion espontanea, este método permite la comunicacion de una
“sospecha” de reaccién adversa a un medicamento a un Centro Regional o
Nacional por parte del profesional de salud en forma espontanea. Este
sistema nos permite identificar reacciones adversas nuevas y raras; sin
embargo, evidencia algunas limitaciones como informacion de baja calidad,
heterogeneidad del material recogido, variacion en la tasa de notificacion a
través del tiempo, dificultad en la relacion medicamento — efecto y
multiplicidad de estructuras de recogida; por ello se utiliza como parte
importante del proceso el analisis de causalidad, el cual es la relacién de
causalidad entre la administracion de un farmaco y la aparicion de una RAM,
(25, 31) este se realiza mediante algoritmos que de forma general miden
aspectos que expliquen en todo o en parte la RAM.

2.3.11. Algoritmo de causalidad
Es un instrumento desarrollado con la finalidad de realizar la evaluacion de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos mediante una serie de
preguntas cerradas que pueden ser cuantitativas o cualitativas, permitiendo

la unificacion de los criterios en el proceso de evaluacion (Ver anexo 3). (25)

Aspectos importantes que se analizan mediante los algoritmos de

causalidad:

- La secuencia temporal entre el tratamiento farmacoldgico y la presunta
reaccion adversa.

- El conocimiento previo de esa reaccion adversa al medicamento (RAM).

- El efecto de retirada del medicamento y la re exposicion del mismo en
caso gue haya dado la accion.

- La existencia de posibles causas alternativas.
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2.3.12. Categoria de probabilidad en estudio de causalidad
Teniendo en cuenta la puntuacioén total respecto a las categorias de
probabilidad en el estudio de causalidad, la reaccion puede ser clasificada
como: No clasificada, improbable, condicional, posible, probable, definida.
(35)

Cuadro 2. Puntuacion para determinacion de categoria de probabilidad

de causalidad.

NO CLASIFICADA FALTA
IMPROBABLE <=0
CONDICIONAL 1-3

POSIBLE 4-5
PROBABLE 6-7
DEFINIDA >=8

Fuente: MINSA. Resolucién Directoral N° 813 — 2000 DG - DIGEMID que
aprueba el documento “Algoritmo de decision para la evaluacién de la relacion de

causalidad de una reaccion adversa a medicamentos”; 2000; Per0.

2.3.13. Sistema peruano de farmacovigilancia
La practica de la farmacovigilancia en el Peru es una actividad que se viene
estableciendo hace varios afios. Sin embargo, desde la implementacion de
la Ley General de Salud N° 26842 y el Decreto Supremo N° 010 — 97 — SA
en el afo 1997, se establecieron oficialmente obligaciones que incluia la
responsabilidad de notificar las reacciones adversas de medicamentos
tanto para los profesionales de la salud como para los productores y
distribuidores de medicamentos; esto favoreci6 absolutamente al desarrollo
del sistema de farmacovigilancia en nuestro pais, a manera que su
importancia y necesidad crecia. (36, 37) Pero no es hasta el afio 1999
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donde se crea el Sistema de Peruano de Farmacovigilancia, liderado por la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), el cual
desde el 2002 forma parte del Centro Mundial de la OMS en Uppsala,
Suecia. (6)

Pero que entendemos por sistema farmacovigilancia, pues de acuerdo a la
AEMPS es un sistema estratégico que se encarga de facilitar la recogida de
informacion sobre los efectos adversos ocasionados por los medicamentos
gue son identificados por los profesionales de la salud o aquel que tenga la
responsabilidad legal de hacerlo, esta se rige mediante normativas que
buscan preservar la salud mediante el uso adecuado de los medicamentos.
(38)

El sistema peruano de farmacovigilancia es dirigido por DIGEMID, quien
desde entonces viene emitiendo alertas de seguridad, las mismas que con
el transcurrir de los afios siguen incrementando; por ello se generé la
necesidad de implementar y promover la realizacion de indicadores que
plantean la monitorizacién de las acciones de farmacovigilancia en el pais
(39, 40); del mismo modo, eventualmente se vienen implementando nuevos
actos legales que buscan controlar y regular la realizacién de las actividades
de farmacovigilancia como la implementacién de la ya conocida Ley N°
29459 en el afo 2009.
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2.3.14. Actividades que conduce la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIGEMID
En el afio 1997 se emitio el Decreto Supremo N° 010 — 97 — SA, que aprueba
el reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos
farmacéuticos y afines, mismo que indica en su articulo N° 136 del
documento, que DIGEMID como tal tiene el deber de conducir las acciones
de farmacovigilancia, (39) correspondiendo al Comité Técnico Nacional de
Farmacovigilancia grupo Técnico asesor de la DIGEMID disefiar propuestas
para desarrollar el Sistema Peruano de Farmacovigilancia. Asi mismo en
los Articulos N° 85 al N° 90 del DS N° 008 — 2017 — SA que aprueba el
Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, indica las

funciones correspondientes a la entidad técnico — normativa DIGEMID. (41)

Direccion de
T Productos
Farmacéuticos
Direccion de
. Dispositivos Médicos
y Sanitarios
Implementar
lineamientos,
a ___ estrategias, proyectos,
> Direccion Inspeccién asf como conducir y
(”5 N y Certificacion monitorear el SPFV.
a)
. ., Formular la normatividad
Direccion de y estrategias para los
Farmacovigilancia, | Comités
Acceso y Uso Farmacoteraneuticos.
Monitorear los Comités

Farmacoterapeuticos.

Fuente: MINSA. D.S. N° 008 — 2017 — SA que aprueba el Reglamento de

Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud; 2017; Pera.

Figura 9. Estructura funcional de la Direccion General de Medicamentos,

Insumos y Drogas— DIGEMID.
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2.3.15. Bases legales que establecen las acciones para el desarrollo de la
Farmacovigilancia en el Peru
Legislacion
- Ley General de Salud N° 26842.
- Ley de los Productos Farmacéutico, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios N° 294509.

Normatividad

- Decreto Supremo N° 010 — 97 — SA, reglamento para el registro, control
y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos y afines.

- Decreto Supremo N° 021 — 2001 — SA, reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos.

- Decreto Supremo N° 016 — 2011 — SA, reglamento para el registro,
control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos y productos sanitarios y modificatorias.

- Decreto Supremo N° 013 — 2014 — SA, disposiciones referidas al Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

- Decreto Supremo N° 008 — 2017 — SA, aprueba el reglamento de
organizacién y funciones del Ministerio de Salud.

- Resolucion Ministerial N° 502 — 98 — SA/DM, Conforma el comité Técnico
Nacional de Farmacovigilancia.

- Resolucion Ministerial N° 239 — 99 — SA/DM, reglamento del Comité
Técnico Nacional de Farmacovigilancia.

- Resolucion Directoral N °354 — 99 — DG-DIGEMID: Sistema Peruano de
Farmacovigilancia.

- Resolucién Directoral N° 993 — 99 — DG — DIGEMID: Formato de Reporte
de sospecha RAM por Empresas Farmacéuticas.

- Resolucion Directoral N° 813 — 2000 — DG — DIGEMID: Algoritmo de
decision para evaluacion relacion causalidad de una RAM.

- Resolucién Directoral N° 1308 — 2005 — DG — DIGEMID 2005: Aprueba

la guia de farmacovigilancia intensiva a medicamentos estratégicos.
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- Resolucion Ministerial N° 539 — 2016 — MINSA, Conforma la Norma
Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios.

2.3.16. Ley N° 29459

Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos
sanitarios fue aprobada el 26 de noviembre del afio 2009, esta sustituye el
Capitulo 1ll, de los productos farmacéuticos y galénicos, y los recursos
terapéuticos naturales de la Ley 26842 que esta referida explicitamente en
los articulos N° 73 y 74 la obligatoriedad de informar las reacciones
adversas que tengan conocimiento de los medicamentos que usan o
comercializan. (36, 42) Fue emitida con la finalidad de establecer los
principios, normas, criterios y exigencias béasicas sobre los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en seres
humanos; ya que, lo establecido en la ley general de salud carecia de
algunos criterios béasicos los cuales fueron cuestionados, debido a que eran
necesarios para garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los productos
farmacéuticos.

Unos de los aspectos importantes que contempla esta Ley es la autorizacion
sanitaria previa al funcionamiento de los establecimientos de fabricacion,
importacion, exportacion, almacenamiento, distribucién, comercializacion,
dispensaciéon de productos farmacéuticos. Asimismo, se establece la
obligatoriedad para dichos establecimientos de contar con la direccion
técnica profesional Quimico Farmacéutico, del mismo modo la Ley citada
incorpora, tres capitulos especificos sobre acceso, uso racional de

productos farmaceuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. (43)
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Conduce el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

Promueve la realizacién de estudios
de farmacoepidemiologia.

Fuente: MINSA. Ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos

médicos y productos sanitarios. Articulo N° 35; 209; Peru.

Figura 10. Funciones principales de la Autoridad Nacional de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).

Organos Desconcentrados
| de la Autoridad Nacional
de Salud (OD)

Autoridades Regionales de

REPORTAN
EN LA
Profesionales de REPORTAN
la Salud y
Establecimientos
de Salud A

Salud (ARS)

Autoridad de Productos
Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios de
Nivel Reaional (ARM)

Fuente: MINSA. Ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos

médicos y productos sanitarios. Articulo N° 36; 209; Peru.

Figura 11. Entidades reguladoras a cargo de la recepcion de reportes de

RAM.
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En el mes de julio del afio 2016 se emitié la Resolucién Ministerial N° 539-
2016/MINSA que aprueba la conformacion de una Norma Técnica de Salud
gue regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios;
esta se baso en los articulos N° 35 y 36 de la Ley N° 29459, ya que se
generd la necesidad de establecer explicitamente las actividades de
farmacovigilancia que se deben realizar en los establecimientos de salud,

lo que incluye a las oficinas farmaceéuticas.

2.3.17. Farmacovigilancia en la oficina farmacéutica

La Norma Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos, se
aprobo el mes de julio del 2016, con la finalidad de contribuir al uso seguro
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a
través de la farmacovigilancia y tecnovigilancia, permitiendo un mayor
control de los medicamentos una vez comercializados y promoviendo la
realizacion de estudios de farmacoepidemiologia, los cuales se analizan
para realizar la reevaluacion de la seguridad de los medicamentos, de ese
modo prevenir riesgos y realizar el seguimiento de posibles efectos
adversos en medicamentos autorizados.

La obligatoriedad de reportar reacciones adversas a medicamentos por
parte del Director Técnico o Quimico Regente de la oficina farmacéutica
esta establecida en el articulo N° 22 del DS N° 021 — 2001 — SA. (44)

Actividades de Farmacovigilancia de los Establecimientos
Farmacéuticos referidas en la Resolucion Ministerial N° 539-

2016/MINSA (2):

- Implementar y desarrollar las actividades de farmacovigilancia de los

productos farmaceéuticos que comercialicen y/o dispensen.
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El director técnico del establecimiento farmacéutico es responsable de
cumplir 'y hacer cumplir las actividades relacionadas a la

farmacovigilancia.

El director técnico o responsable de farmacovigilancia del
establecimiento farmacéutico debe 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.

Detectar, notificar, registrar, y enviar las sospechas de reacciones
adversas e incidentes adversos, que se presentan en el establecimiento

farmacéutico.

Remitir al Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de su jurisdiccion, las notificaciones de sospechas de
reacciones adversas e incidentes adversos de acuerdo a los
procedimientos que establezca, en los siguientes plazos:

Las sospechas de reacciones adversas graves se deben reportar, en los
formatos aprobados por la ANM, dentro de las 24 horas de conocido el
caso.

Las sospechas de reacciones adversas leves y moderadas se deben
reportar, en los formatos aprobados por la ANM, deben ser remitidas en
un plazo no mayor a 15 dias calendario de conocido el caso.

Mantener la confidencialidad de las notificaciones de sospechas de

reacciones adversas e incidentes adversos.

Proporcionar a la ANM, cuando sea requerido, documentos o informacion

relacionados a la farmacovigilancia del establecimiento farmacéutico.
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Implementar medidas y estrategias de comunicacion y difusion referentes
a la seguridad de los productos farmacéuticos a fin de minimizar los

riesgos asociados al uso de los mismos.
Difundir informacion sobre seguridad de los productos farmacéuticos,
brindada por la ANM, a los profesionales de la salud del establecimiento

farmacéutico.

Dar cumplimiento inmediato a las disposiciones que emita la ANM en
relacion a la seguridad de los productos farmacéuticos.

Cumplir con las Buenas Practicas de Farmacovigilancia y demas

normatividad relacionada a la Farmacovigilancia.
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. METODOLOGIA

3.1. Tipo de investigacion

Se trata de una investigacion de tipo observacional,

descriptivo —

correlacional; la cual se realiz6 mediante un cuestionario que evaluo el nivel

de conocimiento y su relacion con actitud sobre Farmacovigilancia en

Directores Técnicos del Distrito de Comas.

3.2. Disefio de la investigacion

Descriptivo, prospectivo y transversal

3.3. Poblacion, muestray muestreo
3.3.1. Poblacion

Los Directores Técnicos de las 430 Oficinas Farmacéuticas registradas en

la Direccion de Redes Integradas de Salud de Lima Norte en el Distrito de

Comas.
3.3.2. Muestra

Nuestra muestra de estudio estd compuesta por 102 Directores Técnicos

(unidad de estudio) de las Oficinas Farmacéuticas establecidas en el Distrito

de Comas.

El tamario de muestra se obtuvo con el software estadistico EPIDAT version

3.1, con la formula:

IE Analisis epidemiolégico de datos tabulados EPIDAT
Archivo  Edicién Utilidades  Ayuda

o|=la :|=|efe]| -|-| 8] a|s] o]

Datos y resultados \

Tamafio poblacional | 430 Calcular

Proporcion esperada (%) 9600

 Precision

Efecto de disefio

1= Taman y precisién imacié ién poblacional

Nivel de confianza (%)

@ Tamafio de muestra

=

[0
Precision absoluta (%)
Minimo [ 5000
Maximo [ 5000
Incremento [~ 0.000

10
~

Fuente: EPIDAT
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3.3.3.

Tamafios de muestra y precision para estimacion de una proporcion
poblacional. La proporcion esperada fue de 9.6% en el nivel ALTO de
conocimiento sobre farmacovigilancia, tomado como referencia del estudio
de Estofanero J (10).

Tamafios de muestra y precision para estimacion de una proporcion

poblacional:

Tamafio poblacional: 430
Proporcién esperada: 9.600%
Nivel de confianza: 95.0%

Efecto de disefio: 1.0

Precision (%) Tamafio de muestra

Muestreo

Por falta de un marco muestral con las direcciones e identidades de las

oficinas farmacéuticas del distrito de Comas registrados en la DIRIS LIMA

NORTE, quienes no emiten dicha informacion solicitada, la muestra se

determin6 mediante un muestreo no probabilistico de la siguiente forma:

1. Se realiz6 la seleccion de los establecimientos farmacéuticos
considerando las 14 zonas en la que se divide el distrito de Comas, en
un numero de 7 a 8 por zona.

2. A los Directores Técnicos de cada Botica o Farmacia de la zona
seleccionada, se les invito a participar del estudio, previa informacion
detallado del mismo.

3. Aquellos Directores Técnicos que aceptaron se les hizo entrega de un
cuestionario que una vez desarrollados se paso a recoger.

4. Las oficinas farmacéuticas que no contaban con director técnico y

aguellos que luego de la invitaciébn no aceptaron pertenecer al estudio,
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no fueron incluidos, y se continud con las siguientes boticas de la zona
seleccionada, hasta completar el tamafio de la muestra.

La recoleccion de datos del presente trabajo de investigacion fue
mediante la técnica de encuesta e instrumento un cuestionario, la cual
previamente paso por un proceso de validacion, mientras que los datos
fueron organizados en tablas y gréaficos, analizados mediante

estadistica descriptiva e inferencial.

3.4. Criterios de selecciéon

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

Criterios de inclusion

Personal Quimico Farmacéutico que participd voluntariamente en el
estudio.

Personal que estuvo laborando en las Oficinas Farmacéuticas del Distrito
de Comas en las fechas realizadas la recoleccion de datos mediante un
cuestionario.

Personal Quimico Farmacéutico que ejercia labor de Director Técnico.

Criterios de exclusion

Personal con grado de Bachiller que no ejerce labor como Director Técnico.
Personal Quimico Farmacéutico de las Oficinas Farmacéuticas del Distrito
de Comas que estaban de vacaciones, con descanso médico o licencia
durante las fechas realizadas la recoleccibn de datos mediante un

cuestionario.

Instrumento de recoleccion de datos

Se aplico como instrumento de recoleccion de datos un cuestionario, el cual
pasoé por un proceso de validacion y determinacion de su confiabilidad, por
ello el instrumento fue enviado a un grupo de 4 Quimicos Farmacéuticos
expertos en el tema, quienes evaluaron el cuestionario de acuerdo a su

conocimiento y nivel de satisfaccion mediante la escala Likert.
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El cuestionario estd compuesto de 3 partes:

La primera parte consta de 3 preguntas sobre aspectos demogréficos, el

cual nos permitié recolectar datos para poder caracterizar a la poblacion.

La segunda parte consta de 15 preguntas, la pregunta 1 ala 5 es sobre el
conocimiento de Farmacovigilancia, de la pregunta 6 a la 10 es sobre
conocimiento de reportes de RAM y de la pregunta 11 a la 15 es sobre

conocimientos de las instituciones responsables de conducir el sistema
peruano de farmacovigilancia, estas preguntas nos permitieron determinar

el nivel de conocimiento de la Norma Técnica de Salud sobre regulacion

de las actividades de Farmacovigilancia dentro de la oficina farmacéutica.

La tercera parte fue para determinar las actitudes que presenta el quimico
farmacéutico, para lo cual se utilizd un cuestionario multidimensional Tipo
escala de Likert de 5 puntos, Compuesto de 14 items, este permiti6 valorar
tanto las actitudes negativas como las positivas, tomado del trabajo de
investigacion  “Conocimientos,  Actitudes y  Practicas  sobre
Farmacovigilancia en el personal de salud del Hospital Regional Honorio
Delgado Arequipa — Enero 2015” y modificado para su aplicacién segun

los requerimientos de la investigacion.

Criterios para el manejo de resultados:

Para la calificacion del instrumento los conocimientos fueron evaluados de
acuerdo al numero de preguntas que los participantes respondieron
correctamente, por tal motivo se agruparon las notas en tres categorias
globales: ALTO si el puntaje es de 12 a 15, MEDIO si el puntaje es de 08
a 11 y BAJO si el puntaje es de 0 a 07; en el caso de la calificacion para
el analisis del conocimiento de la Norma Técnica. En cuanto a los objetivos

especificos, para cada uno de ellos se consideraron 5 preguntas
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correspondientes donde también se agruparon en tres categorias
globales: ALTO si el puntaje es de 5, MEDIO si el puntaje esde 3 a4y
BAJO si el puntaje es de 0 a 2.

La actitud se evalu6é con una pregunta para cada una de las actitudes

negativas: Complacencia, Inseguridad, Indiferencia, Ignorancia,

Desconfianza, Subestimacion, Letargo y las actitudes positivas:

Responsabilidad, Interés, Cualificacion, Demanda, Formacion, Posicién,

Imagen; representandolo de la siguiente manera:

Complacencia

Las Reacciones adversas a medicamento (RAM) realmente serias
estan perfectamente documentadas cuando los medicamentos
salen al mercado, por ello no es imperativo realizar reportes de
RAM dentro de la oficina farmacéutica.

Es casi imposible determinar qué medicamento es responsable de

ISCUEER una RAM concreta.

No hay necesidad de realizar esta actividad, pues un caso concreto
Indiferencia no supone un aporte significativo al conocimiento farmacolégico o

clinico general.

So6lo es necesario notificar reacciones adversas serias 0
Ignorancia inesperadas en clinicas y hospitales; ya que no es una actividad

que se realice dentro de la oficina farmacéutica.

Desconfianza

Desconozco como usa la administracion la informacion de la tarjeta
amarilla.

Subestimacion

Tengo temor a reportar sospechas de RAM absurdas o bien
conocidas.

Letargo

No tengo tiempo para rellenar una tarjeta amarilla 0 no tengo tiempo
para pensar qué medicamento esta involucrado en una RAM, ya
que esta actividad no es obligatoria en la oficina farmacéutica.

Responsabilidad

Notificar sospechas de RAM es una responsabilidad profesional
que se debe llevar a cabo dentro de la oficina farmacéutica.

Interés

Leo con interés todas las alertas relacionadas con las reacciones
adversas que llegan a la oficina farmacéutica.

Cualificacién

Estoy cualificado para detectar un RAM dentro de la oficina
farmacéutica.

Demanda

Los pacientes demandan que estemos informados sobre posibles
RAM e involucrados en garantizar la seguridad de la medicacion
dentro de la oficina farmacéutica.

Formacion

Invertir tiempo en estudiar una posible RAM a un medicamento es
una buena forma de adquirir conocimientos para aplicarlos dentro
la oficina farmacéutica.

Posicién

Como director técnico estoy en la situacién de favorecer a la
realizacion de la deteccién de RAM.

Imagen

Estar atentos ante las RAM y notificar sospechas de RAM puede
aportarnos una buena imagen frente a nuestros pacientes/clientes
dentro de la oficina farmacéutica.
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3.6.

Posterior a ello se realiz6 una visita a las oficinas farmaceéuticas en la cual se
procedio a entregar la documentacion informada correspondiente al quimico
farmacéuticos a cargo de las Oficinas Farmacéuticas para poder iniciar el
desarrollo del cuestionario; posterior a ello se realiz6 la distribucion de
materiales de aprendizaje disefiados, como cartillas con informacion resumida
para facilitar la actualizacion sobre farmacovigilancia de los directores técnicos

participantes.

Técnicas de andlisis de datos

Los datos fueron organizados en tablas y graficos. Para el andlisis de datos
se aplico estadistica descriptiva; el procesamiento y analisis de datos se
desarroll6 mediante el analisis de medias utilizando el programa estadistico
SPSS®. Donde se utiliz6 como prueba estadistica la prueba de
independencia “chi cuadrado” para determinar la relacién entre los valores
finales y las variables del estudio, finalmente se considera un nivel de
confianza del 95 % (p < 0,05).
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IV. RESULTADOS

Tabla 1. Distribucion de la muestra de Directores Técnicos de las Oficinas

Farmacéuticas del Distrito de Comas segun género.

Género
Frecuencia Porcentaje
Mujer 54 54.0
Valido Hombre 46 46.0
Total 100 100.0
Fuente: Elaboracién propia.
120
100 100.0
100
80
60 54 54.0
46 46.0
40
20
0
Mujer Hombre Total
Valido

Género Frecuencia Género Porcentaje

Figura 12. Distribucion de la muestra de Directores Técnicos de las Oficinas
Farmaceéuticas del Distrito de Comas segun genero.

ANALISIS
En la tabla 1 y Figura 12, se observa mayor poblacién femenina, con una

frecuencia de 54 y un porcentaje de 54.0 %.

42



Tabla 2. Distribucién de la muestra de Directores Técnicos de las Oficinas
Farmacéuticas del Distrito de Comas segun experiencia laboral.

Experiencia laboral
Frecuencia | Porcentaje
<1 afos 24 24.0
1-3 afios 43 43.0
. 4-6 afos 25 25.0
Valido —
7-9 anos 7 7.0
> 9 aflos 1 1.0
Total 100 100.0

Fuente: Elaboracion propia.

120

10a.00.0
100

80

60
4343.0

40
2424.0 2525.0

20
7 70
110

<1 afio 1-3 afios 4-6 afios 7-9 afios > 9 afos Total
Valido

Experiencia laboral Frecuencia Experiencia laboral Porcentaje

Figura 13. Distribucién de la muestra de Directores Técnicos de las Oficinas
Farmaceéuticas del Distrito de Comas segun experiencia laboral.

ANALISIS
En la tabla 2 y Figura 13, se aprecia mayor frecuencia en el grupo comprendido

entre 1 — 3 aflos de experiencia profesional, con 43 profesionales que corresponde
al 43.0 % y la menor distribucion en el grupo de méas 9 afios de experiencia

profesional con 1 profesional correspondiente a 1.0 %.
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Tabla 3. Distribucion de la muestra de Directores Técnicos de las Oficinas
Farmacéuticas del Distrito de Comas segun grupo etario.

Edad (Afos)
Frecuencia | Porcentaje
21-31 44 44.0
_ 32-43 34 34.0
Vélido
44-54 22 22.0
Total 100 100.0
Fuente: Elaboracion propia.
120
100 100.0
100
80
60
44 440
40 34 34.0
22 220
20
0
21-31 32-43 44-54 Total

Vélido

Edad Frecuencia Edad Porcentaje

Figura 14. Distribucion de la muestra de Directores Técnicos de las Oficinas
Farmacéuticas del Distrito de Comas segun grupo etario.

ANALISIS

En la tabla 3 y Figura 14, se aprecia mayor frecuencia en los grupos etarios
comprendidos entre 21 a 31 afios, con 44 profesionales que corresponde al 44.0

% y de 32 a 43 afos con un total de 34 profesionales que corresponde al 34.0 %.
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NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE FARMACOVIGILANCIA

Tabla 4. Nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia en los Directores

Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas.

Nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia
Chi-cuadrado

Bajo Medio Alto Total
n % n % n % n % Valor gl vaFIJor
) Mujer 7 13% 47  87% 0 0% 54  100%
Geénero 266 2 .264
Hombre 10 22% 35  76% 1 2% 46 100%
2131 5 11% 39  89% 0 0% 44 100%
Edad 3243 9 26% 25  74% 0 0% 34  100% 6.84 4 144
44-54 3 14% 18 82% 1 5% 22 100%
<laflos 4 17% 20  83% 0 0% 24 100%
. 1-3afios 4 9% 38  88% 1 2% 43 100%
Exg'f)rc'ﬁglc'a 4-6afios 6 24% 19  76% O 0% 25 100% 9.39 8 .310
7-9afios 2  29% 5 71% 0 0% 7 100%
>9afios 1 100% O 0% 0 0% 1 100%
Total 17 17% 82 8% 1 1% 100  100%  --- - -
Fuente: Elaboracion propia.
ANALISIS

La tabla 4 nos muestra los niveles de conocimiento sobre farmacovigilancia segun
género, edad y experiencia laboral y total. De igual forma se puede observar que
el 17% de los Directores Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de
Comas tienen un nivel de conocimiento bajo, el 82% nivel medio y solo un 1% nivel

bueno.

En cuanto al nivel bajo cuando se considera por género tenemos 13 % (7) para las
mujeres y 22 % (10) para los hombres, no obstante, las diferencias porcentuales
observadas en este y los demas niveles para el género resultan no ser
significativos (p valor = 0.264), es decir no existe evidencia de que el género este

asociado con el nivel de conocimiento.

Por otro lado, al observar los porcentajes del nivel bajo segun edad 11 %, 26 %, y
14 % para cada grupo de edad tampoco se evidencia que las distribuciones

porcentuales estén relacionadas a la edad (p valor = 0.144).
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Lo mismo se observa en la experiencia laboral, la prueba de independencia Chi
cuadrada resulta no significativa (p valor = 0.310), es decir el conocimiento en

Farmaco vigilancia no esta asociada a la experiencia laboral.

Las figuras 15 y 16 ilustran estos resultados.

0,
100% 87% Y 89% , 82%
80% 0 74%
60%
40% 2% 26%
13% 1 % 14%

20% 0% 2% T ow 0% 5%

0%

MUJer Hombre 21-31 32-43 44-54
Género Edad

Conocimiento sobre Farmacovigilancia: mBajo mMedio © Alto

Figura 15. Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia de los Directores
Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas segun Género y
Edad.

120% . 100%
100% 83% 0 82%
80% 76% 71%
60%
40% 0 29%
o 1T 0% 24% 17%
0 o 204 l I 9 % 09 1%
0% . 0% - 0% 0% 0% 0% . ()
< 1 afio 1-3 afios 4-6 afios 7-9 afios > 9 afios
Experiencia laboral Total

Conocimiento sobre Farmacovigilancia: ®Bajo =Medio = Alto

Figura 16. Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia de los Directores
Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas segun Experiencia

laboral y Total.
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Tabla 5. Distribucion de las respuestas correctas sobre Farmacovigilancia de los

Directores Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas.

Respuestas correctas: Conocimiento sobre Farmacovigilancia

Pl:é:oncepto 92:. P3: . EIaboF:géién e Rea:?fécién Total
e FV Objetivo Responsabilidad implementacion de EV
n % n % N % n % n % n
Género Mujer 51 94% 2 4% 40 74% 46 85% 37 69% 54
Hombre 39 85% 3 7% 34 74% 37 80% 33 72% 46
21-31 39 89% 2 5% 33 75% 39 89% 30 68% 44
Edad 32-43 30 88% 2 6% 24 71% 25 74% 22 65% 34
44-54 21 95% 1 5% 17 7% 19 86% 18 82% 22
<1afios 22 92% 2 8% 19 79% 18 75% 14 58% 24
1-3 aflos 39 91% 3 7% 33 7% 40 93% 31 72% 43
Experiencia 4.6 afios 22 88% 0 0% 18 72% 20 80% 19 76% 25
laboral 7-9 afios 6 86% 0 0% 4 57% 5 71% 5 71% 7
>9afos 1 100% O 0% O 0% o o 1 D0 1
Total 90 90% 5 5% 74 74% 83 83% 70 70% 100

Fuente: Elaboracion propia.

ANALISIS

La tabla 5 muestra el porcentaje de respuestas correctamente respondidas por los

Directores Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas, tenemos

5 preguntas P1, P2. P3, P4 y P5 de conocimiento sobre Farmacovigilancia (Ver

Instrumento ANEXO 4), el porcentaje mas bajo se observa en la pregunta P2:

Objetivo con un 5% el cual disminuye hasta un 0% cuando se considera a los

directivos con mas de 3 afios de experiencia, en segundo lugar P5: Realizacién de

FV con un 70% el cual baja a un 58% para directivos con menos de un afio de

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

Tabla 6. Nivel de conocimiento sobre reporte de RAM en los Directores Técnicos

de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas.

Nivel de conocimiento sobre sobre reporte de RAM
Chi-cuadrado

Bajo Medio Alto Total
n % n % n % n % Valor gl va?or
] Muijer 1 2% 42 78% 11 20% 54 100%
Género 312 2 210
Hombre 3 7% 29 63% 14 30% 46 100%
21-31 1 2% 34 7% 9 20% 44 100%
Edad 32-43 3 9% 23 68% 8 24% 34 100% 5.18 4 .269
44-54 0 0% 14 64% 8 36% 22 100%
<lafios 1 4% 19 79% 4 17% 24 100%
~ 1-3afies 2 5% 27 63% 14 33% 43 100%
Exgirc'ﬁgf'a 46affos O 0% 19 76% 6  24% 25  100% 102 8 .248
7-9afios 1 14% 6 86% 0 0% 7 100%
>9afios 0 0% 0 0% 1 100% 1 100%
Total 4 4% 71 71% 25 25% 100  100%  --- - -
Fuente: Elaboracion propia.
ANALISIS

La tabla 6 nos muestra los niveles de conocimiento sobre reporte de RAM en los
Directores Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas segun
género, edad, experiencia laboral y el total; también se observa que el 4 % de los
Directores Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas tienen un

nivel de conocimiento bajo, el 71 % nivel medio y un 25 % nivel bueno.

En cuanto al nivel regular cuando se considera por género tenemos 42 % (78) para
las mujeres y 29 % (63) para los hombres, no obstante, las diferencias
porcentuales observadas en este y los demas niveles para el género resultan no
ser significativos (p valor = 0.210) es decir no existe evidencia de que el género

este asociado con el nivel de conocimiento.

Por otro lado, al observar los porcentajes del nivel regular segun edad 77 %, 68

%, y 64% para cada grupo de edad tampoco se evidencia que las distribuciones
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porcentuales estén relacionadas a la edad (p valor = 0.269), lo mismo se observa

en experiencia laboral, la prueba de independencia Chi cuadrada resulta no

significativa (p valor= 0.248) es decir el conocimiento sobre sobre reporte de RAM

no esta asociada a la experiencia laboral.

Las figuras 17 y 18 ilustran estos resultados.
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Figura 17. Nivel de conocimiento sobre reporte de RAM de los Directores Técnicos

de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas Género y Edad.
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Figura 18. Nivel de conocimiento sobre reporte de RAM de los Directores Técnicos

de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas segun Experiencia laboral y

total de casos.

49



Tabla 7. Distribucion de las respuestas correctas sobre reporte de RAM de los
Directores Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas.

Respuestas correctas: Conocimiento sobre reporte de RAM

P1: P2: P3: p4: P5:
Concepto Métodos de Uso de Hoja ) o Plazo de Total
L, . Confidencialidad P
de RAM evaluacion de amarilla emision
n % n % n % n % n % n

Mujer 52 96% 12 22% 54  100% 52 96% 46 85% 54
Hombre 43 93% 14 30% 46  100% 41 89% 40 87% 46

Género

21-31 41 93% 10 23% 44  100% 43 98% 36 82% 44
Edad 32-43 32 94% 8 24% 34  100% 29 85% 29 85% 34
44-54 22 100% 8 36% 22 100% 21 95% 21 95% 22

<lafios 21 88% 5 21% 24 100% 23 96% 18 75% 24
1-3afios 42 98% 14  33% 43 100% 40 93% 37 86% 43
Experiencia 4-6 afios 25 100% 6 24% 25 100% 23 92% 24 96% 25

laboral
abor 7-9affos 6 86% 0 0% 7 100% 6 86% 6 86% 7
>9afios 1 100% 1  100% 1  100% 1  100% 1 10900 1
Total 95 05% 26 26% 100 100% 93  93% 86 86% 100
Fuente: Elaboracion propia.
ANALISIS

La tabla 7 nos detalla las cantidades de items y sus porcentajes correctamente
respondidos sobre reporte RAM para ello tenemos 5 preguntas P1, P2, P3, P4y
P5 sobre el mismo (Ver Instrumento ANEXO 4); donde el Indicador con menor
porcentaje de aprobacion se da en P2: Métodos de evaluaciéon en la cual solo el
26 % de los entrevistados respondio correctamente. El indicador P3: Uso de Hoja

de amarilla fue el que obtuvo una puntuacion perfecta del 100 % de aprobacion.

En cuanto a P2: Métodos de evaluacion al analizar por sexo se observa pequefias
diferencias 22 % (12) para las mujeres frente a un 30 % (14) para los hombres. En
cuanto a la edad el grupo de 44 a 55 afios presenta el mayor porcentaje de

aprobacion 36 % (8) frente al grupo mas joven con 23 % (10).

La experiencia muestra diferencias importantes en este item con 0 % para el grupo

de 7 — 9 afos de experiencia y 100 % (1) para el grupo de mas de 9 afos.
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NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE LAS INSTITUCIONES RESPONSABLES
DE CONDUCIR EL SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA

Tabla 8. Nivel de conocimiento sobre las instituciones responsables de conducir
el Sistema Peruano de Farmacovigilancia en los Directores Técnicos de las
Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas.

Nivel de conocimiento sobre las instituciones responsables de

conducir el SPFV. Chi-cuadrado
Bajo Medio Alto Total
n % n % n % n % Valor gl vaFI)or

. Mujer 12 22% 39 72% 3 6% 54  100%
Genero 1.02 2 601
Hombre 13  28% 29 63% 4 9% 46 100%
21-31 14 32% 30 68% O 0% 44  100%
Edad 32-43 6 18% 25 74% 3 9% 34 100% 9.18 4  .057
44-54 5 23% 13 59% 4  18% 22  100%
<lafos 4 17% 19 79% 1 4% 24 100%
_ 1-3aflos 15 35% 25 58% 3 7% 43 100%
Experiencia N
laboral  4-6afios 5 20% 18 72% 2 8% 25 100% 184 8 .018
79aflos 1  14% 6 8% O 0% 7 100%
>9afios 0 0% 0 0% 1 100% 1 100%
Total 25 25% 68 68% 7 7% 100 100% - - -

Fuente: Elaboracion propia.

ANALISIS

La tabla 8 nos muestra los niveles de conocimiento sobre las instituciones
responsables de conducir el SPFV en los Directores Técnicos de las Oficinas
farmacéuticas del Distrito de Comas segun género, edad, experiencia laboral y el
total. Del mismo modo nos permite observar que el 25 % de los directores tienen
un nivel de conocimiento bajo sobre las instituciones responsables de conducir el

SPFV, el 68 % nivel regular y el 7 % nivel bueno.

En cuanto al nivel bajo al analizar segun género observamos porcentajes de 22 %
en mujeres y 28 % en hombres, en cuanto a la edad el grupo mas joven tiene un
32 % (14), seguido de un 18 % (6) y un 23 % (5) parta el grupo mayor. EI grupo
con mayor experiencia presenta un 0 % de conocimiento bajoy el grupode 1 a 3
afos un preocupante 35 % de bajo conocimiento; no obstante, las diferencias
observadas segun género no son significativas (p valor = 0.601).
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En cuanto a la edad el p valor esta cercano al 5 %, es decir que si se podria hablar
de una relacion entre la edad y el nivel de conocimiento sobre las instituciones

responsables de conducir el SPFV, aunque claro aumentando el error a un 6 %.

El resultado en cuanto a la experiencia laboral si esta asociado al nivel de
conocimiento, (p valor mayor a 0.018) es decir hay diferencias en los porcentajes
de conocimiento sobre las instituciones responsables de conducir el SPFV segun

la experiencia.

Las figuras 19 y 20 ilustran estos resultados.
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Figura 19. Nivel de conocimiento sobre las instituciones responsables de conducir
el SPFV de los Directores Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de

Comas segun Género y Edad.
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Figura 20. Nivel de conocimiento sobre las instituciones responsables de conducir
el SPFV de los Directores Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de

Comas segun afios de Experiencia laboral y total de casos.
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Tabla 9. Distribucién de las respuestas correctas sobre conocimiento sobre las
instituciones responsables de conducir el Sistema Peruano de Farmacovigilancia

de los Directores Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas.

Respuestas correctas: Conocimiento sobre las instituciones responsables de
conducir el SPFV.

P5:
p3: P4: Entidad
P1: P2: Re orté de Reporte de los encargada
L Entidad que P fabricantes, de disefiar
Entidad que profesionales y . Total
conduce promueve establecimientos importadoresy ~ propuestas
estudios de salud titulares de para
registros S. desarrollar el
SPFV.
n % n % n % n % n % n
Mujer 53 98% 33 61% 19 35% 20 37% 50 93% 54
Género
Hombre 45 98% 31 67% 15 33% 21 46% 38 83% 46
21-31 43 98% 28 64% 10 23% 15 34% 37 84% 44
Edad 32-43 33 97% 21 62% 15 44% 15 44% 33 9% 34
44-54 22 100% 15 68% 9 41% 11 50% 18 82% 22
<1lafios 23 96% 17 71% 8 33% 12 50% 21  88% 24
13 afios 42 98% 24 56% 11 26% 14 33% 40 93% 43
Exgir(')?gf'a 4-6afios 25 100% 18 72% 12 48% 11 44% 19 76% 25
7-9 afios 7 100% 4 57% 2 29% 3 43% 7 100% 7
> 9 afios 1 100% 1 100% 1 100% 1 100% 1 100% 1
Total 98 98% 64 64% 34 34% 41 41% 88 88% 100
Fuente: Elaboracién propia.
ANALISIS

La tabla 9 nos detalla las cantidades de items y sus porcentajes correctamente
respondidos sobre sobre las instituciones responsables de conducir el Sistema
Peruano de Farmacovigilancia, para ello tenemos 5 preguntas P1, P2, P3, P4y P5

sobre el mismo (Ver Instrumento ANEXO 4).

El Indicador con menor porcentaje de respuestas correctas es el P3 en la cual solo
el 34% de los entrevistados respondio correctamente seguido de P4 obtuvo una
puntuacion del 41 % de respuestas correctas. En cuanto a P3 al analizar por
género se observa 35 % (19) para las mujeres frente a un 33 % (15) para los
hombres. En cuanto a la edad el grupo de 21 a 31 afios presenta el menor
porcentaje de aprobacion 23 % (10) frente al grupo de 32 a 43 afios con 44 % (15)
de aprobacién. En cuanto a la experiencia, el grupo de 1 a 3 afios presenta el
menor porcentaje de conocimiento en P3 con solo un 26 % (11).

53



NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE LA NORMA TECNICA DE SALUD QUE
REGULA LAS ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA

Tabla 10. Nivel de conocimiento sobre la Norma Técnica de Salud que regula las
actividades de Farmacovigilancia en los Directores Técnicos de las Oficinas
farmacéuticas del Distrito de Comas.

Nivel de conocimiento sobre la Norma Técnica de Salud
Chi-cuadrado

Bajo Medio Alto Total
n % n % n % n % Valor gl vaFI)or
Muijer 1 2% 46 85% 7 13% 54  100%
Género 3.79 2 151
Hombre 3 7% 32 70% 11  24% 46  100%
21-31 1 2% 41 93% 2 5% 44 100%
Edad 32-43 3 9% 23 68% 8 24% 34  100% 147 4  .005
44-54 0 0% 14  64% 8 36% 22 100%
<lafios 1 4% 22 92% 1 4% 24 100%
- 13afies 1 2% 34 79% 8 19% 43  100%
Exlgg('ﬁgf'a 46afios 1 4% 16 64% 8  32% 25 100% 145 8  .069
79afios 1  14% 6 86% 0 0% 7 100%
>9afios 0 0% 0 0% 1 100% 1 100%
Total 4 4% 78 78% 18  18% 100 100% @ --- - -
Fuente: Elaboracion propia.
ANALISIS

A nivel general, la tabla 10 nos muestra que solo el 4 % de los Directores Técnicos
de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas tiene un bajo conocimiento
sobre la Norma Técnica de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia
mientras que un 78 % tiene un nivel medio y un 18 % presenta un nivel alto de

conocimiento.

En cuanto al género al analizar los porcentajes de conocimiento las diferencias
observadas no son significativas género (p valor = 0.151), es decir no hay
diferencias importantes y toda conclusion es aplicable a ambos grupos. De otra
parte, si existen evidencias estadisticas de que los porcentajes de nivel de
conocimiento son diferentes segun la edad (p valor = 0.005), es decir hay una
relacion entre el nivel de conocimiento sobre Norma Técnica y la edad, con

resultados favorables a los de 44 a 54 anos.
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En cuanto a la experiencia laboral, se recomendaria ampliar el tamafio de muestra,
pues el p valor est4 cercano al 5 % (p valor = 0.069), mas al 5 % de significancia
no es posible probar que la experiencia esté relacionada con el nivel de

conocimiento sobre Norma Técnica.

Las figuras 21 y 22 ilustran estos resultados.
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Figura 21. Nivel de conocimiento sobre Norma Técnica de Salud que regula las
actividades de Farmacovigilancia de los Directores Técnicos de las Oficinas

farmacéuticas del Distrito de Comas segun Género y Edad.
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Figura 22. Nivel de conocimiento sobre Norma Técnica de Salud que regula las
actividades de Farmacovigilancia de los Directores Técnicos de las Oficinas
farmacéuticas del Distrito de Comas segun afios de Experiencia laboral y total.
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ACTITUDES SOBRE LAS ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA

Tabla 11. Actitudes sobre actividades de farmacovigilancia en los Directores

Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas.

Totalmente En No estoy De

Actitudes desacuerdo  desacuerdo seguro acuerdo Totalmente de Total
%) (%) (%) (%) acuerdo (%) (%)

Complacencia 49 24 23 4 0 100
Inseguridad 48 30 18 4 0 100
Indiferencia 48 33 19 0 0 100
Ignorancia 17 15 53 15 0 100
Desconfianza 29 45 24 2 0 100
Subestimacion 37 58 5 0 0 100
Letargo 18 6 27 48 1 100
Responsabilidad 0 16 57 11 16 100
Interés 1 1 3 57 38 100
Cualificacion 0 1 1 49 49 100
Demanda 3 6 15 41 35 100
Formacion 0 0 13 37 50 100
Posicion 0 0 6 32 62 100
Imagen 0 0 2 31 67 100

Fuente: Elaboracion propia.

ANALISIS

En el cuadro 11 se observa en cuanto a las actitudes negativas que el letargo
presenta mayor frecuencia con 48 profesionales que indican estar de acuerdo, 1
profesional que se encuentra totalmente de acuerdo y 27 profesionales que indican
no estar seguros; en segundo lugar, encontramos la ignorancia con una frecuencia
de 15 profesionales que se encuentran de acuerdo y 53 profesionales que indican

no estar seguros respecto a ella.

En cuanto a las actitudes positivas se puede apreciar que la imagen tiene mayor
distribucion en los profesionales, llama enteramente la atencion que la
responsabilidad es una de las actitudes con 16 profesionales en desacuerdo y 57

profesionales que no estan seguros.
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RELACION ENTRE EL NIVEL DE CONOCIMIENTO Y LAS ACTITUDES
SOBRE LAS ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA
Tabla 12. Relacion entre el nivel de conocimiento y las actitudes sobre las

actividades de farmacovigilancia en los Directores Técnicos de las Oficinas
Farmacéuticas del Distrito de Comas.

Nivel de conocimiento sobre la Norma Técnica de

Salud Chi-cuadrado
Bajo Medio Alto Total
n % n % n % n % Valor gl p valor
NO 0, 0, 0, 0,
Actitudes  presenta 1 1% 65 82% 13 16% 79 100% cao ors
negativas Si o 0 o 0 ' ’
presenta 3 14% 13 62% 5 24% 21 100%
. No 1 8% 7 58% 4 33% 12 100%
Actitudes  presenta 3.097 2 213
positivas Si 3 3% 71 81% 14 16% 88 100%
presenta
Total 4 4% 78 78% 18 18% 100 100% = --
Fuente: Elaboracion propia.
ANALISIS
La tabla 15 indica que el 14 % de los directores que presentan conductas

inadecuadas tienen un bajo nivel de conocimientos sobre la Norma técnica,
mientras que en el caso de los directores que no presentan conductas
inadecuadas dicho porcentajes es de solo un 1 %. El p valor de la prueba de
hipétesis Chi-cuadrado resulta menor a 0.05 (p valor = 0.015) Lo cual permite
inferir que el nivel de conocimiento sobre la Norma Técnica de Salud esta
relacionado con la presencia de Conductas Inadecuadas en los Directores
Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas.
82%
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Figura 23. Relacion entre el nivel de conocimiento y las actitudes sobre las
actividades de farmacovigilancia en los Directores Técnicos de las Oficinas
Farmaceéuticas del Distrito de Comas.
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V. DISCUSION

La muestra de quimicos farmacéuticos que ejercen su labor profesional como
directores técnicos en las oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas tuvo como
numero de muestra a 102 Directores Técnicos, se considero 100 encuestas validas
y 2 retirados ya que estaban incompletos. Las encuestas validas corresponden al
100 % de la muestra que se estudio.

La poblacion femenina tuvo mayor porcentaje con un 54 % del total de
participantes, para el grupo con mayor frecuencia segun la experiencia laboral fue
el comprendido entre 1 — 3 afios con un 43 % del total y en cuanto al grupo etario
con mayor frecuencia de participacion fue el comprendido entre 21 — 31 afios de
edad con un 44 % del total.

De acuerdo al resultado obtenido mediante el instrumento se puede apreciar en la
tabla 4 que el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia que tienen los
directores técnicos de las oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas es un nivel
de conocimiento MEDIO, el cual es representado con el 82 % del total de
profesionales que respondieron correctamente, obteniendo un promedio entre 3 —
4 puntos sobre una escala de 5. Esto se asemeja con los resultados obtenidos por
Estofanero, J. en su trabajo de tesis realizado el afio 2015 donde determiné que el
nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en el personal de salud del Hospital
Regional Honorio Delgado Arequipa es MEDIO, siendo los Quimico -
Farmacéuticos los profesionales de salud con mayor porcentaje de respuestas
correctas obtenidos. (10)

Respecto al resultado obtenido mediante el instrumento utilizado para determinar
el nivel conocimiento sobre reporte de reacciones adversas (RAM), se puede
apreciar en la tabla 6 que los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas del
Distrito de Comas tienen un nivel de conocimiento MEDIO, siendo representado
con el 71 % del total de profesionales que respondieron correctamente, obteniendo
un promedio 3 — 4 puntos sobre una escala de 5.

En la tabla 7 se observa que la pregunta con la mayor cantidad respuestas
correctas fue en la que se evalué el conocimiento sobre la hoja amarilla de

notificacion de RAM, la pregunta fue representada con la afirmacion “Los reportes
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de RAM se realizan mediante una hoja amarilla también conocido como hoja de
reporte espontaneo.” con un promedio de 100 % de profesionales con respuesta
correcta. Sin embargo, este resultado difiere totalmente del obtenido por
Estofanero, J. en su trabajo de tesis realizado el afio 2015 donde determiné que el
nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en el personal de salud del Hospital
Regional Honorio Delgado Arequipa es MEDIO, siendo la pregunta con mayor
porcentaje de incorrectas la definicion de la Tarjeta amarilla con un 78.21 % de
profesionales con respuesta incorrecta. (10)

Con respecto al resultado obtenido mediante el instrumento utilizado para
determinar el conocimiento sobre instituciones responsables de conducir Sistema
Peruano de Farmacovigilancia (SPFV), se puede apreciar en la tabla 8 que los
directores técnicos de las oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas tienen un
nivel de conocimiento MEDIO, siendo representado con el 68 % del total de
profesionales que respondieron correctamente, obteniendo un promedio entre 3 —
4 puntos sobre una escala de 5.

En este caso en la tabla 9 se observa que la pregunta donde se obtuvo mas
respuestas incorrectas fue el P3 en la que se evalu6 el conocimiento sobre la
entidad que se encarga de la recepcion los reportes realizado por los profesionales
y establecimientos de salud, la pregunta fue representada con la afirmacion “Es
obligacion de los profesionales de y de los establecimientos de salud, en todo
ambito donde desarrollan su actividad profesional, reportar a los O6rganos
desconcentrados de la Autoridad Nacional de salud, ANM, ARS, ARM, segun
corresponda las sospechas de reacciones adversas a medicamentos.” con un 34
% de profesionales que respondieron correctamente; seguido de la P4 que evalla
el conocimiento sobre entidades donde deben reportar fabricantes, importadores
y titulares de registros sanitarios, la pregunta fue representada con la afirmacion
“Los fabricantes o importadores y titulares de registros sanitarios deben reportar a
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) sobre sospecha de RAM.” con un 41 % de

profesionales que respondieron correctamente, lo cual esta por debajo del 50 %.
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Este resultado pueden ser similares a los resultados obtenidos por Acufia, A. y
Gonzalez, D. en su estudio realizado el afio 2012 donde concluye que las
preguntas con mayor porcentaje de error corresponden a definiciones modificadas
en el Real Decreto 1.344/2007 aplicado en Pontevedra; ya que, las preguntas
realizadas en el instrumento para determinar el nivel de conocimiento sobre
instituciones responsables de conducir el SPFV fue extraida de la RM N° 539 —
2026 — MINSA, que aprueba la Norma Técnica de Salud que regula las actividades
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, el cual es una resolucion ministerial que
eventualmente puede ser modificada, en busca de mejorar los métodos aplicados
en Peru. (7) Es imperial mencionar que nuevamente se refleja en las preguntas
descritas que existe la necesidad de mantener actualizados a nuestros
profesionales y darle la importancia que representa a las actividades de
farmacovigilancia.

En cuanto al nivel de conocimiento sobre la Norma Técnica de Salud que regula
las actividades de Farmacovigilancia en los Directores Técnicos de las Oficinas
farmacéuticas del Distrito de Comas se obtuvo el resultado general mediante la
suma de resultados obtenidos de las 3 primeras partes del cuestionado. Esto se
refleja en la tabla 10, el cual indica que el nivel de conocimiento es MEDIO, siendo
representado con el 78 % del total de profesionales que respondieron
correctamente, obteniendo un promedio entre 8 — 11 puntos sobre una escala de
15, lo cual es parcialmente aceptable. Sin embargo, aun habiendo obtenido un
resultado aceptable es necesario discutir el hecho de que solo un 18 % de los
profesionales tienen nivel de conocimiento ALTO. Este es un resultado similar al
gue obtuvo Estofanero, J. en su trabajo de tesis realizado el afio 2015 donde
determiné que el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en el personal de
salud del Hospital Regional Honorio Delgado Arequipa es MEDIO (7), resultados
gue nos ponen en alerta, pues no se esta teniendo en cuenta que la
farmacovigilancia favorece el uso correcto de los medicamentos.

Respecto a las actitudes frente a las actividades farmacovigilancia de directores

técnicos de las oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas, se utilizd para el
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estudio catorce enunciados donde las siete primeras actitudes evaluadas se
consideraron negativas hacia el Sistema de Farmacovigilancia, por lo tanto si un
profesional estuvo de acuerdo con ellas, tiene una actitud negativa hacia el
proceso; las actitudes evaluadas en las preguntas 8 a la 14 fueron actitudes
positivas hacia la Farmacovigilancia.

La tabla 11 nos indica las actitudes negativas de los directores Técnicos de las
Oficinas Farmacéuticas del Distrito de comas, llama poderosamente la atencion
gue el 15% de los participantes estan de acuerdo con que solo es necesario
notificar reacciones adversas serias o inesperadas en clinicas y hospitales; ya que
no es una actividad que se realice dentro de la oficina farmacéutica, reflejando asi
la ignorancia y hay también un 53% que indica no estar seguro, la tabla nos indica
también que existe un 48 % de directores técnicos que indican estar acuerdo con
el enunciado “No tengo tiempo para rellenar una tarjeta amarilla o0 no tengo tiempo
para pensar qué medicamento esta involucrado en una RAM, ya que esta actividad
no es obligatoria en la oficina farmacéutica”, esta accién refleja el letargo en la
poblacién, existe también un 27 % que indica no estar seguro. Ante la duda,
muchos omiten el proceso de notificacion, esto acompafado del interés secundario
gue manifiestan las instituciones responsables de monitorizar las actividades de
farmacovigilancia en las oficinas farmacéuticas, omitiendo procesos estratégicos
para el control y andlisis de notificaciones de RAM, como en este caso indica DIRIS
— LIMA NORTE. Los resultados obtenidos en cuanto a las actitudes negativas no
distan de los obtenidos por Varallo, F. y Guimarédes, S. en un estudio realizado en
el afio 2014 donde concluyen que las principales causas relacionadas al
subregistro (infra notificacion) observadas fueron: la ignorancia, la inseguridad y la
indiferencia. (8) Asimismo, en el estudio de Acufia, A. y Gonzélez, D. realizado el
afio 2012 indica que las actitudes negativas en las que debemos intervenir para
mejorar la notificacion espontanea por parte de los farmacéuticos comunitarios
son: la complacencia, ignorancia y subestimacion. (7)

En cuanto a las actitudes positivas de los directores Técnicos de las Oficinas
Farmacéuticas del Distrito de Comas, si bien se observa porcentajes aceptables,

llama poderosamente la atencion que el 3 % de los encuestados estan totalmente
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en desacuerdo con el enunciado que analiza la conducta frente a la demanda “Los
pacientes demandan que estemos informados sobre posibles RAM e involucrados
en garantizar la seguridad de la medicacion dentro de la oficina farmacéutica”, un
6 % esta en desacuerdo, mientras que un 15 % indica no estar seguro. Otro punto
importante es en cuanto a la responsabilidad, pues el 16 % indicd que esta en
desacuerdo con el enunciado “Notificar sospechas de RAM es una responsabilidad
profesional que se debe llevar a cabo dentro de la oficina farmacéutica”, mientras
gue el 57 % indica no estar seguro. Cada enunciado descrito refleja una importante
falta de informacion y actualizacion en los directores técnicos de las oficinas
farmacéuticas del distrito de comas, ya que las actividades que se manifiestan
necesarias en las preguntas estan perfectamente descritas en la Norma Técnica
de Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Cabe resaltar que si bien es cierto la imagen analizada con el enunciado “Estar
atentos ante las RAM y notificar sospechas de RAM puede aportarnos una buena
imagen frente a nuestros pacientes/clientes dentro de la oficina farmacéutica”, la
posicion analizada con el enunciado “Como director técnico estoy en la situacion
de favorecer a la realizacion de la deteccion de RAM” y la formacién analizada del
mismo modo con el enunciado “Invertir tiempo en estudiar una posible RAM a un
medicamento es una buena forma de adquirir conocimientos para aplicarlos dentro
la oficina farmacéutica” son actitudes que tienen mayor distribucion en los
Directores Técnicos de las Oficinas Farmacéuticas del Distrito de Comas. Sin
embargo, llama la atencion que la responsabilidad es una de las actitudes con
mayor porcentaje de profesionales en desacuerdo e inseguros. Pues nos indica
gue a pesar de que estamos de acuerdo con que las actividades de
farmacovigilancia deben ser realizadas por los directores técnicos como
profesional cualificado, la falta de conocimiento de las normas establecidas lleva a

cometer infra notificacidon en la oficina farmacéutica.

Respecto a la relacion entre el nivel de conocimiento y las actitudes sobre la Norma
Técnica de Salud que regula las actividades de farmacovigilancia la tabla 12 nos

indica que existe relacién entre ambas variables, ya que el p valor de la prueba de
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hipé6tesis Chi-cuadrado resulta menor a 0.05 (p valor = 0.015) lo cual permite inferir
lo mencionado. Este resultado nos permite afirmar que el problema de infra
notificacion no solo se debe a los niveles conocimientos, sino que también influye
las actitudes que presentan los profesionales, en este caso los directores técnicos

de las oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas.
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VI.

CONCLUSIONES
Se determin6 mediante la obtencidén de un P valor de 0,015 al realizar la prueba
de independencia chi cuadrado que existe relacion entre el nivel de
conocimiento y las actitudes negativas sobre la Norma Técnica de Salud que
regula las actividades de Farmacovigilancia que tienen los Directores Técnicos
de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas.

Se determiné que el 82 % de los directores técnicos de las oficinas
farmacéuticas del distrito de comas tienen un nivel de conocimiento medio

sobre la Farmacovigilancia.

Se determiné que el 71 % de los directores técnicos de las oficinas
farmacéuticas del distrito de comas tienen un nivel de conocimiento medio

sobre el reporte de reaccion adversa a medicamentos (RAM).

Se determiné que el 68 % de los directores técnicos de las oficinas
farmacéuticas del distrito de comas tienen un nivel de conocimiento medio
sobre las instituciones responsables de conducir el Sistema Peruano de

Farmacovigilancia.

Se determiné que el 78 % de los directores técnicos de las oficinas
farmacéuticas del distrito de comas tienen un nivel de conocimiento medio
sobre la Norma Técnica de Salud que regula las actividades de

Farmacovigilancia.

Las actitudes presentan los Directores Técnicos frente a las actividades de
Farmacovigilancia dentro de las oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas
en general es adecuado. sin embargo, existen dos actitudes negativas

preponderantes las cuales son el letargo y la ignorancia.
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VII.

RECOMENDACIONES
A los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas,
se les pide capacitarse constantemente en los temas de farmacovigilancia y
actualizarse estudiando el marco legal que conduce las actividades de
farmacovigilancia en el Perd, debido a que estos eventualmente son

modificados con la finalidad de mejorar la salud publica en nuestro pais.

A los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas,
se les pide promover la realizacion de las actividades de farmacovigilancia,
debido a que, de acuerdo a los resultados, muchos de los directores técnicos
encuestados consideran que no es una actividad que se deba realizar en la

oficina farmacéutica.

Se sugiere a la Universidad Norbert Wiener promover cursos de capacitacion
sobre la importancia de la farmacovigilancia y sobre el marco legal que
conduce las actividades de farmacovigilancia en el Perl para alumnos de pre

— grado y egresados.

Se sugiere a la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert
Wiener proponer un nuevo curso de especializacion o incluir un curso sobre
Farmacovigilancia en la malla curricular debido a que es un tema de poco

conocimiento entre alumnos de pre — grado y egresados.

Se sugiere a la a la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad
Norbert Wiener proponer nuevas estrategias que mejoren las actitudes de los
profesionales y educar sobre la responsabilidad profesional a los alumnos de

pre — grado.
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IX.

ANEXOS

ANEXO 1. MATRIZ DE CONSISTENCIA

MATRIZ DE CONSISTENCIA

DISENO
PROBLEMA OBJETIVO VARIABLES METODOLOGIC
O
GENERAL GENERAL: ASOCIADA: TIPO DE )
- ¢ Cudl es larelacion entre el nivel | - Determinar el nivel de | - Actitudes INVESTIGACION:

de conocimiento y las actitudes
sobre la Norma Técnica de Salud

que

regula las actividades de

Farmacovigilancia que tienen los
Directores Técnicos de las oficinas
farmacéuticas del Distrito de

conocimiento y su relaciéon con
las actitudes sobre la Norma
Técnica de Salud que regula las
actividades de
Farmacovigilancia que tienen
los Directores Técnicos de las

Comas? Oficinas  farmacéuticas  del
Distrito de Comas.
ESPECIFICOS: ESPECIFICOS:

1. ¢Cudl es el nivel de 1. Determinar el nivel de
conocimiento sobre conocimiento sobre
Farmacovigilancia que Farmacovigilancia en los
tienen los Directores Directores Técnicos de
Técnicos de las oficinas las Oficinas
farmacéuticas del Distrito farmacéuticas del Distrito
de Comas? de Comas.

2. ¢Cudl es el nivel de 2. Determinar el nivel de
conocimiento  sobre el conocimiento sobre el
reporte de reaccion reporte  de reaccion
adversa a medicamentos adversa a medicamentos
(RAM) que tienen los (RAM) en los Directores
Directores Técnicos de las Técnicos de las Oficinas
oficinas farmacéuticas del farmacéuticas del Distrito
Distrito de Comas? de Comas.

3. ¢Cudl es el nivel de 3. Determinar el nivel de
conocimiento sobre las conocimiento sobre las
instituciones responsables instituciones
de conducir el Sistema responsables de
Peruano de conducir el Sistema
Farmacovigilancia que Peruano de
tienen los  Directores Farmacovigilancia en los
Técnicos de las oficinas Directores Técnicos de
farmacéuticas del Distrito las Oficinas
de Comas? farmacéuticas4 del

4. ¢Cuales son las actitudes Distrito de Comas.

sobre la Norma Técnica de
Salud que regula las
actividades de
Farmacovigilancia tienen
los Directores Técnicos de
las oficinas farmacéuticas
del Distrito de Comas?

4. Determinar las actitudes
que presentan los
Directores Técnicos de
las oficinas
farmacéuticas del Distrito
de Comas sobre la
Norma Técnica de Salud
que regula las
actividades de
Farmacovigilancia.

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

CARACTERIZACION:
Edad

Genero

Afios de experiencia

Se trata de una
investigacion de tipo
descriptivo -
correlacional; la cual
se realiz6 mediante
una encuesta que
evalu6 el nivel de
conocimiento 'y su
relacién con actitud
sobre
Farmacovigilancia
en Directores
Técnicos del Distrito
de Comas.
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ANEXO 2.

TARJETA AMARILLA,

FORMATO DE NOTIFICACION DE

SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL

A. DATOS DEL PACIENTE

Nombres o iniciales(*):

Edad (*): Sexo (¥)

OF OM

‘ Peso(Kg):

Historia Clinica y/o DNI:

Establecimiento(*):

Diagnéstico Principal o CIE10:

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS:

Marcar con “X” si la notificacion corresponde a :

O Reaccion adversa [ Error de medicacion
Otro(ESPECIfIQUE). .. u ittt e e

O Problema de calidad

O

Describir la reaccion adversa (*)

Fecha de inicio de RAM (*): ___ .
I

Fechafinal de RAM: __./__/
Gravedad de la RAM(Marcar con X)

o Leve o Moderada o
Grave

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

paciente

O Produjo o prolongé su
hospitalizacién

O Produjo discapacidad/incapacidad

O Produjo anomalia congénita

Desenlace(Marcar con X)
O Recuperado O Recuperado con
secuela

O No recuperado [ Mortal O
Desconocido

Resultados relevantes de exdamenes de laboratorio (incluir fechas):

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

de lote)

C. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S) SOSPECHOSO(S) (En el caso de productos
biolégicos es necesario registrar el nombre comercial, laboratorio fabricante, nimero de registro sanitario y nimero

Nombre comercial y

genérico(*) Laboratorio

Lote

Dosis/
Frecuencia(*)

Via
de
Adm.

@]

Motivo de
rescripcion o CIE 10

Fecha
final(*)

Fecha
inicio(*)
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Suspension(Marcar con X) Si | No Np Reexposicion(Marcar con X) Si | No N_o
aplica aplica
(1)¢,Desaparecio la reaccion (1)¢,Reaparecio la reaccién adversa al
adversa al suspender el administrar nuevamente el medicamento
medicamento u otro producto u otro producto farmacéutico?
farmacéutico?
(2)¢,Desapareci6 la reacciéon (2)¢ El paciente ha presentado
adversa al disminuir la dosis? anteriormente la reaccion adversa al
medicamento u otro producto
farmacéutico?
El paciente recibi tratamiento para la reaccién adversa O Si O No Especifique:
En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N° Registro Sanitario: Fecha de

vencimiento ./ ./

Nombre comercial y Dosis/ Fecha inicio Fecha final Motivo de
genérico frecuencia Adm. prescripciéon

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

Fecha de N° Notificacién:

.
Profesion(*): notificacion___ ./ ./

Los campos (*) son obligatorios
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ANEXO 3. Algoritmo de causalidad de Karch y Lasagna modificado aprobado en
Lima, el 27 de setiembre del afio 2000, con la RESOLUCION DIRECTORIAL N°
813 — 2000 — DG - DIGEMID.

ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE UNA RAM

Numero Puntaje
— 1 —> Compatible —_— +2
Compatibl
@) pero n';u:::horeente —
H SECUENCIA A =
———-> 3 —>» No hay informacién — 0
(Cronologla)
———wu> 4 —> Incompatible i
> > RAM aparecida por >
5 retirada del medicamento +2
— 1 —> RAM bien conocida — 42
——>» 2 —» RAM conocida ocasionalmente ——» +1
g)& EﬁgOCIMIENTO
(Bibliografia) —> 3 —> RAM desconocida — 0
> N Sin relacion con el >
4 medicamento -1
——> 1 —> RAM mejora —_—> +2
—_———- 2 —» RAM no mejora —_ 2
> e — +
Medicamento no retirado
F——> 4 —» RAM i —_— .2
(c) EFECTO RETIRADA | —
DE MEDICAMENTO ——» 5 —» No hay informacién — 0
———>%» 6 —» Muerte o efecto irreversible — 0
7 Me: cflmento l’ogfell{ado +1
/W) lerancia al efec —
> > Medicamento no retirado >
8 RAM mejora c/tratamiento +
—> 1 —> Positiva: reaparece RAM — +3
——— 2 — Negativa: no reaparece RAM ——»p .4
(d) REEXPOSICION No hay reexposicion/
AL MEDICAMENTO —T—@ informacion =
———->> 4 —> RAM mortal e irreversible — 0
L—» 5 — RAM previa similar —> +1
> > Si: explicacion alternativa >
1 pmas verosimil -3
Explicacion alternativa igual 6 ¥
(e) EXISTENCIA DE — @ Tnenos verosimil’ —> -1
CAUSAS ALTERNATIVAS - -
AL MEDICAMENTO ——> 3 —» No hay informacién —> 0
> > No: explicacién alternativa >
& descartada (informa. suficiente) +
— > Si hay factores contribuyentes: — 3
(f) FACTORES 1 favorecen relacion de causalidad i
CONTRIBUYENTES L——» 2 —p Sino hay factores contribuyentes —p
—p > Si hay exploraciones —_— +
(g) EXPLORACIONES 1 complementarias 1
COMPLEMENTARIAS L— 2 —» No hay exploraciones —> 0

complementarias



INSTRUCTIVO PARA EL ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE LA
RELACION DE CAUSALIDAD DE UNA RAM
RESOLUCION DIRECTORAL N° 813-2000-DG-DIGEMID (Lima, 27 Setiembre del 2000)
Resuelve:
1° Aprobar el documento “ALGORITMO DE DECISION PARA LA EVALUACION DE LA RELACION DE CAUSALIDAD DE
UNA REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS”, que consta de 5 folios y que forma parte de la presente
Resolucion.
2° El mencionado Algoritmo sera de aplicacion por el Centro Nacional de Farmacovigilancia e Informacién de Medicamentos
de la Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas del Ministerio de Salud y los Centros de referencia Regionales
de Salud a nivel nacional, integrantes del Sistema Peruano de Farmacovigilancia.
Los factores considerados para determinar la relacién de causalidad en las notificaciones de casos o de series de casos de
sospechas de reacciones adversas a medicamentos son : Secuencia temporal adecuada, conocimiento previo, efecto del
retiro del medicamento, efecto de reexposicion al medicamento sospechoso, existencia de causas alternativas, factores
contribuyentes que favorecen la relacion de causalidad y exploraciones complementarias, requiriéndose para completar
la evaluacion, determinar la gravedad de la reaccién adversa presentada.
A. Criterios de Evaluacion
a) SECUENCIA TEMPORAL
Valora el tiempo transcurrido entre el inicio del tratamiento y la aparicién de las primeras
manifestaciones de la reaccion. Se codifica asignando la siguiente puntuacion segun los casos:

Nam. Descripcion Puntaje

Administracién del medicamento antes de la aparicion del acontecimiento descrito, siempre y
cuando la secuencia temporal sea compatible con el mecanismo de accién del farmaco y/o con
el proceso fisiopatoldgico de la reaccion adversa.

COMPATIBLE

Administracién del medicamento anterior a la aparicion del acontecimiento pero no totalmente
coherente con el mecanismo de accién y/o el proceso fisiopatoldgico. Ej: aplasia medular que
2 | aparezca 9 meses después de dejar la medicacion, o bien un efecto colateral que aparezca| (+1)
después de un tratamiento crénico sin que se haya producido un cambio en la dosis.
COMPATIBLE PERO NO COHERENTE

No hay suficiente informacidon en la tarjeta amarilla para discernir la (0)
secuencia temporal. NO HAY INFORMACION

Segln los datos que aparecen en la notificacion no hay secuencia temporal entre la
administracion del medicamento y la aparicion del acontecimiento descrito, o bien ésta es
4 | incompatible con el mecanismo de accion y/o el proceso fisiopatolégico. Ej, una neoplasia o una
cirrosis hepéatica que tienen lugar a los pocos dias de iniciar el tratamiento.

INCOMPATIBLE

La reaccién aparece como consecuencia del retiro del medicamento (sindrome de abstinencia,
discinesias tardias, etc.). En estos casos, los items del algoritmo de causalidad <retirada> y
5 | <reexposicion> se valoraran invirtiendo el sentido de las frases: la retirada se entender4 como | (+2)
readministracion del medicamento y la reexposicion como retirada tras la readministracion.
RAM APARECIDA POR RETIRADA DEL MEDICAMENTO

(+2)

(-1)

b) CONOCIMIENTO PREVIO

Num. Descripcion Puntaje

Relacion causal conocida a partir de la literatura de referencia, estudios epidemioldgicos y/o a
partir del perfil farmacoldgico del medicamento sospechoso, siempre que el mecanismo de
produccién de la reaccidén adversa esté bien establecida y sea compatible con el mecanismo de
1 accion del medicamento. A titulo orientativo, seria conocida una reaccion que fuera resefiada
como tal en una de las siguientes fuentes: Martindale, Meyler's SED y SEDAS posteriores, Ficha
Técnica y prospecto dirigido al médico, sin perjuicio de otras fuentes que libremente se puedan
considerar.

RAM BIEN CONOCIDA

Relacion causal conocida a partir de observaciones ocasionales o esporadicas y sin conexion
2 | aparente o compatible con el mecanismo de accién del medicamento. (+1)
RAM CONOCIDA EN REFERENCIAS OCASIONALES

(+2)

3 Relacién medicamento-reaccién no conocida. (0)
RAM DESCONOCIDA

Existe suficiente informacion farmacolégica en contra de la relacion medicamento-reaccion. (-1)
EXISTE INFORMACION EN CONTRA DE LA RELACION
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c) EFECTO DEL RETIRO DEL FARMACO

Descripcion Puntaje

El acontecimiento mejora con el retiro del medicamento, independientemente del tratamiento
recibido, y/o ha habido una administracién unica.
LA RAM MEJORA

(+2)

La reaccion no mejora con el retiro del medicamento, excepto en reacciones adversas mortales o
irreversibles (ver puntacion 6).
LA RAM NO MEJORA

(-2)

El medicamento sospechoso no ha sido retirado y la reaccion tampoco mejora.
NO SE RETIRA EL MEDICAMENTO Y LA
RAM NO MEJORA

(+1)

No se ha retirado la medicacién y sin embargo la reaccion mejora. Si se conoce la posibilidad de
desarrollar tolerancia ver puntuacion 7.
NO SE RETIRA EL MEDICAMENTO Y RAM MEJORA

(-2)

En la tarjeta de notificacién no hay informacion respecto al retiro del medicamento.
NO HAY INFORMACION

(0)

El desenlace de la reaccion es mortal o bien el efecto indeseable aparecido es irreversible. En
este apartado se incluirian las malformaciones congénitas relacionadas con el uso de los
medicamentos durante la gestacion.
RAM MORTAL O IRREVERSIBLE

(0)

A pesar de no retirar la medicacion, la reaccion adversa mejora debido a la aparicién de tolerancia.
EL MEDICAMENTO NO SE RETIRA, RAM MEJORA POR TOLERANCIA

(+1)

A pesar de no retirar la medicacion, la reaccion adversa mejora debido al tratamiento de la misma.
EL MEDICAMENTO NO SE RETIRA, RAM MEJORA
POR TRATAMIENTO

(+1)

Nam.

d) EFECTO DE REEXPOSICION AL MEDICAMENTO SOSPECHOSO

Descripcién Puntaje

Positiva, es decir, la reaccién o acontecimiento aparecen de nuevo tras la administracion del
medicamento sospechoso. POSITIVA: APARECE LA RAM

(+3)

Negativa, cuando no reaparece el efecto
indeseable. NEGATIVA: NO APARECE LA
RAM

(1

No ha habido reexposicion o la notificacion no contiene informacion al respecto.
NO HAY REEXPOSICION O INFORMACION INSUFICIENTE

(0)

El efecto indeseable presenta caracteristicas irreversibles. Incluiria los casos de muerte,
malformaciones congénitas y secuelas permanentes.
RAM MORTAL O IRREVERSIBLE

(0)

Existi6 una reaccién previa similar con especialidades distintas pero que contienen el mismo
principio activo que el medicamento considerado.
REACCION PREVIA SIMILAR

(+1)

Nam.

e) EXISTENCIA DE CAUSAS ALTERNATIVAS

Descripcion Puntaje

La explicacion alternativa (sea una patologia de base u otra medicacién tomada simultdneamente)
es mas verosimil que la relacion causal con el medicamento evaluado.
EXPLICACION ALTERNATIVA MAS VEROSIMIL

(-3)

La posible relaciéon causal de la reaccion con la patologia presenta una verosimilitud parecida o
menor a la relacidn causal entre reaccién y medicamento.

EXPLICACION ALTERNATIVA IGUAL O

MENOS VEROSIMIL

(-1)

No hay informacion suficiente en la tarjeta de notificacion para poder evaluar la relacion causal,
aunque ésta se pueda sospechar.

NO HAY INFORMACION PARA ESTABLECER UNA

EXPLICACION ALTERNATIVA

(0)

Se dispone de los datos necesarios para descartar una explicacion alternativa.
HAY INFORMACION SUFICIENTE PARA DESCARTAR UNA EXPLICACION ALTERNATIVA

(+1)
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f) FACTORES CONTRIBUYENTES QUE FAVORECEN LA RELACION DE CAUSALIDAD

Nam. | Descripcién Puntaje
Si hay factores contribuyentes (+1)
2 No hay, o se desconoce (0)

g) EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS (Niveles séricos del medicamento, biopsias,
exploraciones radiolégicas, pruebas alérgicas, etc.)

NUm. | Descripcién Puntaje
1 Si hay exploraciones complementarias (+1)
2 No hay, o se desconoce (0)

B. Categorias del Algoritmo de Causalidad

NO CLASIFICADA FALTA DATOS
IMPROBABLE <=0
CONDICIONAL 1-3

POSIBLE 4-5
PROBABLE 6-7
DEFINIDA >=8

C. Gravedad Evaluada

1. LEVE: Reaccion que se presenta con signos y sintomas facilmente tolerados. No necesitan tratamiento, ni
prologan la hospitalizacion y pueden o no requerir de la suspension del producto farmacéutico. Se considera
una reaccion no seria.

2. MODERADO: Reaccion que interfiere con las actividades sin amenazar directamente la vida del paciente.
Requiere de tratamiento farmacoldgico y puede o no requerir la suspension del producto farmacéutico
causante de la reaccion adversa. Se considera una reaccion no seria.

3. GRAVE: Cualquier ocurrencia médica que se presenta con la administracion de cualquier dosis de un
producto farmacéutico, que ocasione uno o mas de los siguientes supuestos: a) Pone en peligro la vida o
causa la muerte del paciente; b) Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria; c) Es
causa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa; d) Es causa de alteraciones o
malformaciones en el recién nacido; e) Contribuye directa o indirectamente a la muerte del paciente.
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ANEXO 4. ENCUESTAS DIRIGIDAS DIRECTORES TECNICOS DE OFICINAS
FARMACEUTICAS SOBRE LA FARMACOVIGILANCIA EN RELACION A LA
REGLAMENTACION PERUANA.

NﬂNﬂ ENCUESTA DE CONOCIMIENTO SOBRE FARMACOVIGILANCIA

7N DIRIGIDA DIRECTORES TECNICOS

Universidad “Es responsabilidad de los Profesionales de Salud y de las Empresas

Norbert Wiener Farmacéuticas realizar la Farmacovigilancia de los medicamentos, notificando las
sospechas de reacciones adversas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia”

Sefior Director Técnico después de saludarlo muy cordialmente le informo que soy estudiante de Farmacia y
Bioquimica, quien realiza un trabajo de tesis sobre “RELACION ENTRE EL NIVEL DE CONOCIMIENTO Y LAS
ACTITUDES SOBRE LAS ACTIVIDADES DE FARMACOVIGILANCIA QUE TIENEN LOS DIRECTORES
TECNICOS DE LAS OFICINAS FARMACEUTICAS DEL DISTRITO DE COMAS - 2017” para lo cual se formuld
el presente cuestionario, agradeciendo muy enaltecidamente se sirva a dar respuesta; su participacion es
voluntaria y con el llenado de la encuesta entendemos que brinda su consentimiento para participar en la
investigacion. Cabe resaltar que la informacion sera confidencial y servird Unicamente para el desarrollo de la
tesis.

PARTE I.

CARACTERISTICAS DEL PERSONAL DIRECTOR TECNICO
Género: Edad:

<1 1-3 4-6 7-9 >9

EXpe“en cialaboral: afios afios afios afios afios

PARTE Il.
CONOCIMIENTO SOBRE FARMACOVIGILANCIA:

Para cada elemento identificado a continuacidon, responda V si es verdadero o F si es falso.

1. Segun la OMS la Farmacovigilancia (FV) “la ciencia y las actividades relativas a la
deteccion, evaluacién, comprensién y prevencién 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 y
prevenir los riesgos asociados al uso de los medicamentos comercializados.

3. Eldirector 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, naotificacion, 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.
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CONOCIMIENTO SOBRE REPORTE DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM):

Para cada elemento identificado a continuacidn, responda V si es verdadero o F si es falso.

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

2. Los métodos de evaluacion y reporte de RAM son el sistema de notificacion espontanea, Sistema
de vigilancia hospitalaria, Estudios epidemioldgicos.

3. Los reportes de RAM se realizan mediante una hoja amarilla.

4. Lainformacion de los reportes de reacciones y eventos adversos no son de caracter confidencial.

5. Las sospechas de reacciones adversas adversos leves y moderados, deben ser remitidas en un

plazo no mayor de quince 15 dias de conocido el caso y las sospechas de las reacciones
adversas adversos graves deben ser reportadas dentro de las veinticuatro 24 horas de conocido
el caso, ambos en los formatos aprobados por la ANM.

CONOCIMIENTO SOBRE LAS INSTITUCIONES RESPONSABLES DE CONDUCIR EL SISTEMA
PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA:

Para cada elemento identificado a continuacion, responda V si es verdadero o F si es falso.

1.

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

Las Autoridades Regionales de Salud (ARS) promueve la realizacion de los estudios
farmacoepidemiologia necesarios para evaluar la seguridad de los medicamentos autorizados.

Es obligacion de los profesionales de y de los establecimientos de salud, en todo &mbito donde
desarrollan su actividad profesional, reportar a los érganos desconcentrados de la Autoridad
Nacional de salud, ANM, ARS, ARM, segun corresponda las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos.

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

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.
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PARTE III.

RESPECTO A LAS CONDUCTAS DE FARMACOVIGILANCIA DENTRO DE LAS OFICINAS
FARMACEUTICAS

Marque con una X de 1 a 5 para cada elemento identificado a continuacién segin sus
consideraciones personales.

1: Totalmente en desacuerdo 2: En desacuerdo 3: No estoy seguro
4: De acuerdo 5: Totalmente de acuerdo

a. | Las Reacciones adversas a medicamento (RAM) realmente serias estan perfectamente
documentadas cuando los medicamentos salen al mercado, por ello no hay necesidad | 1| 2| 3| 4|5
de realizar los reportes dentro de la oficina farmacéutica.

b. | Es casi imposible determinar qué medicamento es responsable de una RAM concreta. | 1| 2

c. | No hay necesidad de realizar esta actividad, pues un caso concreto no supone un

aporte significativo al conocimiento farmacolégico o clinico general. 12
d. | Sélo es necesario notificar reacciones adversas serias o inesperadas en clinicas y 1] 2
hospitales; ya que no es una actividad que se realice dentro de la oficina farmacéutica.
e. | Desconozco como usa la administracion la informacion de la tarjeta amarilla. 112/3|4|5
f. | Tengo temor a reportar sospechas de RAM absurdas o bien conocidas. 112/3|4|5

g. | No tengo tiempo para rellenar una tarjeta amarilla o no tengo tiempo para pensar qué
medicamento esté involucrado en una RAM, ya que esta actividad no es obligatoriaen | 1| 2| 3| 4| 5
la oficina farmacéutica.

h. | Notificar sospechas de RAM es una responsabilidad profesional que se debe llevar a
cabo dentro de la oficina farmacéutica.

i. | Leo con interés todas las alertas relacionadas con las reacciones adversas que llegan
a la oficina farmacéutica.

j. | Estoy cualificado para detectar un RAM dentro de la oficina farmacéutica. 112

k. | Los pacientes demandan que estemos informados sobre posibles RAM e involucrados

en garantizar la seguridad de la medicacion dentro de la oficina farmacéutica. 1)2
I. | Invertir tiempo en estudiar una posible RAM a un medicamento es una buena forma de 112/3lals
adquirir conocimientos para aplicarlos dentro la oficina farmacéutica.
m.| Como director técnico estoy en la situacion de favorecer a la realizacion de la deteccion
112|345
de RAM.
n. | Estar atentos ante las RAM y notificar sospechas de RAM puede aportarnos una buena 11213lals

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

* RAM = Reacciones adversas a Medicamentos.
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ANEXO 5. CUESTIONARIO AD — HOC SOBRE VALIDEZ DEL INSTRUMENTO

1. ¢Considera usted que aplicando el cuestionario del estudio que se adjunta a
continuacion permitir4 determinar los objetivos de la investigacion?

Si( ) No ()
- Observaciones:

2. ¢Estima usted si el cuestionario para la recoleccion de datos sobre
Farmacovigilancia, generalidades y normativa, es conveniente para
recolectar la informacién requerida?

Si() No ()
- Observaciones:

3. ¢Estima usted si los datos generales obtenidos mediante la encuesta son
convenientes para resolver los problemas planteados en la investigacion?

Si( ) No ()
- Observaciones:

4. ¢Considera usted si los datos inducen a crear conciencia sobre las
actividades de farmacovigilancia en la poblacion estudiada?

Si( ) No ()
- Observaciones:

5. ¢Considera usted si los datos obtenidos pueden utilizarse en la planificacion
de estrategias para la promocion de actividades de Farmacovigilancia en las
Oficinas Farmacéuticas?

Si( ) No ()
- Observaciones:
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ANEXO 6. VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Andlisis de las respuestas de los jueces:

Preguntas Jueces (Si: 1; No: 0) Valor de
1 2 3 4 P

1 1 1 1 1 4
2 1 1 1 1 4
3 1 1 1 1 4
4 1 1 1 1 4
5 1 1 1 1 4

Total 5 5 5 5 20

Formula:

Ta
b= ¥ 100
Ta+Td
Dénde:

Ta = N° Total de acuerdos de los jueces

Td = N° total de desacuerdos de los jueces

b = Prueba binomial, que averigua el grado de concordancia significativa

b = (20/20+0) x 100 = (20/20) x 100 = 100 %

» Se present6 la matriz de consistencia y la encuesta formulada a los quimicos

expertos,

los cuales realizaron el andlisis del

instrumento para

posteriormente responder el cuestionario AD-HOC que consta de 5

preguntas.

Al analizar el resultado se obtuvo un porcentaje apreciable de 100 % y por lo

tanto al instrumento se considera como valido.
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ANEXO 7. SOLICITUD DE INFORMACION A DIRIS — LIMA NORTE

Lima, Peri

De mi consideracion:

Excelentisimo sefior (a) es de mi agrado dirigirme a usted para saludarlo
cordialmente yo Candy Corrales Asipali con nimero de DNI 74279884, tesista
egresada de la UNIVERSIDAD PRIVADA NORBERT WIENER v a la vez
remitir este documento con la finalidad de solicitar informacién necesaria para el
proceso de mi investigacidn titulado “CONOCIMIENTO DE LA NORMA
TECNICA DE SALUD SOBRE REGULACION DE LAS ACTIVIDADES
DE FARMACOVIGILANCIA EN LOS DIRECTORES TECNICOS DE
OFICINAS FARMACEUTICAS DEL DISTRITO DE COMAS — 20177, de lo
contrario el proceso de la investigacion sera defectuoso quitando el valor cientifico
al mismo.

La informacioén requerida es la siguiente:

- Cantidad exacta de oficinas farmacéuticas (Farmacias y Boticas) registradas
hasta el afio 2017 en el Distrito de Comas.

- Lista de Nombres de las oficinas farmacéuticas (Farmacias y Boticas)
registradas hasta el afio 2017 en el Distrito de Comas.

- Cantidad de Notificaciones espontaneas de Reacciones Adversas a
Medicamentos realizadas en el Distrito de Comas por las Oficinas
farmacéuticas (Farmacias v Boticas) en el afio 2017.

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,

Candy LLenifer Corrales Asipali
DNI: 74279884
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ANEXO 8. RESPUESTA DE DIRIS — LIMA NORTE A LA SOLICITUD DE
INFORMACION SOBRE CANTIDAD DE NOTIFICACIONES EMITIDAS POR LAS
OFICINAS FARMACEUTICAS DEL DISTRITU DE COMAS EN EL ANO 2017

Este cuadro es amplio de varios distritos a
culminar el ano 2017

Respecto a las notificaciones RAM recién
estamos formando la Unidad de
Farmacovigilancia

Los datos del 2017 solicita a pisali LIMA SUR

Atte.

QF. JULIO CESAR VALENZUELA ORTIZ
COORD. SISMED - ACCESO Y USO
MEDICAMENTOS

RPC 991568831

DIRIS LIMA NORTE
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