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Resumen

La presente investigacion tuvo como objetivo el analizar la relacion entre el nivel de
conocimiento y actitud sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza. Lima 2022, el método utilizado de esta investigacion es el
hipotético — deductivo, el enfoque de la investigacion es cuantitativo, como tipo de
investigacion se utilizé la aplicada y disefio de la investigacion es observacional —
transversal. Se contd con una poblacion 415 profesionales de la salud, entre médicos,
licenciados de enfermeria, obstetrices, odontologos, quimicos farmacéuticos, nutricionistas,
psicologos y tecnologos médicos, obteniendo una muestra es de 200 profesionales de la
salud. Los resultados obtenidos son: como el P value < 0,05, concluyendo que existe relacion
significativa entre el nivel de conocimiento y la actitud sobre farmacovigilancia de los
profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza. Lima 2022, como
conclusion resalta: que la contrastacion de la hipotesis general, el (P value < 0,05) con una

relacion positiva modera con un (Rho 0,560 y p valor 0,000).

Palabras clave: conocimiento, actitud, farmacovigilancia, profesionales.
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Abstract
The objective of this research was to analyze the relationship between the level of knowledge
and attitude on pharmacovigilance of the health professionals of the Arzobispo Loayza
National Hospital. Lima 2022, the method used in this research is hypothetical - deductive,
the research approach is quantitative, the applied type of research was used and the research
design is observational - cross-sectional. There was a population of 415 health professionals,
including doctors, nursing graduates, midwives, dentists, pharmaceutical chemists,
nutritionists, psychologists and medical technologists, obtaining a sample of 200 health
professionals. The results obtained are: as the (P value < 0.05) concluding that there is a
significant relationship between the level of knowledge and the attitude on
pharmacovigilance of the health professionals of the Arzobispo Loayza National Hospital.
Lima 2022, as a conclusion, highlights: that the contrast of the general hypothesis, the (P

value < 0.05) with a moderate positive relationship with a (Rho 0.560 and p value 0.000).

Keywords: knowledge, attitude, pharmacovigilance, professionals.



Introduccion
La presente investigacion se realiz6 debido a la importancia de tener un cierto nivel de
conocimiento y actitud sobre farmacovigilancia por parte de los profesionales de la salud del
Hospital Nacional Arzobispo Loayza, este trabajo esta dividido por capitulos los cuales se
mencionaran a continuacion:
El primer capitulo estd conformado por el planteamiento del problema, en este apartado se
describe brevemente la realidad problematica de la variable que se estudia, el objetivo
general, objetivos especificos, ademas del problema general y los problemas especificos los
cuales se buscaran contestar con los resultados que se obtienen, y por ultimo la justificacion
e importancia del trabajo.
En segundo capitulo se presenta el marco teorico, es decir la explicacion sustentada en
autores, base de la investigacion. Dentro de los puntos que se toman en este capitulo estan
los antecedentes internacionales y nacionales, investigaciones anteriores que trabajaron la
misma variable y con el mismo instrumento, las bases tedricas donde se indican los
significados de la variable y las teorias.
El tercer capitulo corresponde a la metodologia, es decir el tipo de investigacion, disefio, la
poblacion y muestra, asi como la explicacion del instrumento, validez y confiabilidad.
El cuarto capitulo, es el procesamiento, presentacion y analisis de los resultados obtenidos,

asi como la discusion, conclusiones y recomendaciones del estudio.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema
En los ultimos afios la seguridad de todos los pacientes es apreciada como uno de los
pilares en el seguimiento de la salud publica, se tienen diferentes dificultades en el
desarrollo de las intervenciones clinicas, los productos farmacéuticos y los
procedimientos de los tratamientos farmacoterapéutico de los usuarios; estas por si sola
o en su conjunto pueden generar eventos adversos. Por tal motivo en el afan de
maximizar la seguridad de los usuarios, la Organizacion Mundial de la Salud, exige
mejorar, en canalizar los esfuerzos por parte de estados miembros y de las instituciones
que brindan servicios de salud. Ademas de ser eficientes en las gestiones y
procedimientos de seguridad, la atencion, evitar riesgos por tratamientos prolongados,
disminuyendo las reacciones adversas a los medicamentos. (1)
En Espaiia, es de suma importancia de tener nueva informacion sobre la seguridad del
medicamento, cuantificacion y la continua valoracion de los riesgos asociados en su
consumo, estos son los objetivos principales de la farmacovigilancia en el sistema de
salud espaifiol, es publico que el conocimiento sobre la seguridad del medicamento es
muy restringido, cuando se generan las autorizaciones comerciales, por tal motivo
plateamos la obligacion de instituir programas especificos para el rastreo de los
medicamentos inseguros asociados a las practicas clinicas y su exposicion a un gran
numero de usuarios. (2)
Ademas, en los Estados Unidos, donde se consideran un gran porcentaje de reacciones
adversas a los medicamentos, y la extension que tiene la presencia de estos eventos
adversos, a pesar de ello destaca la importancia de las politicas publicas de seguridad a
los pacientes, con la finalidad de eliminar o minimizar todas las ocurrencias de eventos
adversos. (3)
En Chile, las notificaciones, vigilancia y mediciones de eventos adversos tienen una
gran validez, puesto que los profesionales que deben de reportar los eventos adversos

descartan estas notificaciones: dentro de las cuales resalta la actitud, sub estimacion. Por
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ello implementan sistemas de vigilancia activa, con la disponibilidad de recursos, y
compromiso del personal de salud en realizar todas las notificaciones de eventos
adversos. (4)
La farmacovigilancia es un compromiso de todos los profesionales de la salud que tienen
contacto directo o indirecto con los usuarios, ademas de tener un caracter normativo y
el que se debe de aplicar ante cualquier sospecha de una reaccion adversa. (5)
Por tal motivo esta investigacion se basa en la estrecha relacion de la variable nivel de
conocimiento de farmacovigilancia con la actitud sobre farmacovigilancia, de los
profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, en el ano 2022, y de
¢sta manera poder analizar las deficiencias en el conocimiento de la norma técnica y las
actitudes sobre farmacovigilancia, puesto que la deficiencia de una de estas variables
influye en las notificaciones de las reacciones adversas a los medicamentos. Con esta
finalidad utilizaremos dos cuestionarios que mediran cada variable en los profesionales
de la salud del Nosocomio.
1.2. Formulacion del problema
1.2.1. Problema general
(Cual es la relacion entre el nivel de conocimiento y actitud sobre
farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza. Lima 20227
1.2.2. Problemas especificos
a.- ;Cudl es la relacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su dimension
componente actitudinal sobre farmacovigilancia de los profesionales de la
salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza. Lima 2022?
b.- (Cudl es la relacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su dimension
componente cognitivo sobre farmacovigilancia de los profesionales de la
salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza. Lima 2022?
c.- (Cudl es la relacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su dimension
componente afectivo sobre farmacovigilancia de los profesionales de la
salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza. Lima 2022?
d.- ;Cual es la relacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su dimension
sobre carga de trabajo sobre farmacovigilancia de los profesionales de la
salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza. Lima 20227
e.- En qué medida se dar4 la relacion entre el nivel de conocimiento y actitud

sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital
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Nacional Arzobispo Loayza. Lima 20227
1.3. Objetivos de la investigacion
1.3.1. Objetivo general

Analizar la relacion entre el nivel de conocimiento y actitud sobre

farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional

Arzobispo Loayza.

1.3.2. Objetivos especificos

a.- Determinar la correlacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su
dimension componente actitudinal sobre farmacovigilancia de los
profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

b.- Determinar la correlacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su
dimension componente cognitivo sobre farmacovigilancia de los
profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

c.- Determinar la correlacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su
dimension componente afectivo sobre farmacovigilancia de los
profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

d.- Determinar la correlacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su
dimension sobre carga de trabajo sobre farmacovigilancia de los
profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

e.- Determinar la relacion entre el nivel de conocimiento y actitud sobre
farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional

Arzobispo Loayza.

1.4. Justificacion de la investigacion

1.4.1. Tedrica

Esta investigacion proporciona la actualizacion en el conocimiento sobre
farmacovigilancia, ademés de profundizar sobre la actitud de los profesionales de la
salud con respecto a la importancia de notificar toda sospecha de reacciones adversas
a medicamentos y de esta manera cumplir lo normado sobre las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéutico, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios que establece la Norma Técnica de Salud N° 123-

MINSA/DIGEMID-V.01.



1.4.2. Metodoldgica

Los instrumentos de recoleccion de datos validados en esta investigacion, podran ser
utilizados para futuras investigaciones y articulos cientificos sobre conocimiento y
actitud en farmacovigilancia por parte de los profesionales de la salud en los Hospitales

a nivel nacional.

1.4.3. Practica

El presente trabajo permite identificar el nivel de conocimiento y su relacion con la
actitud sobre las actividades de farmacovigilancia de los profesionales de la salud y de
esta manera poder determinar estrategias para incrementar el numero de notificaciones
de sospecha de reacciones adversas a medicamentos en el Hospital Nacional
Arzobispo Loayza. Asi mismo los resultados de la presente investigacion serviran para
la programacion de capacitaciones, charlas, talleres, sensibilizacion a todos los

profesionales sanitarios del Hospital.

1.5. Limitacion de la investigacion
Los obstaculos o riesgos en la investigacion principalmente se dieron en la recoleccion
de los datos, puesto que se realizd la aplicacion de los cuestionarios de manera
presencial de datos, para ello se tom6 como estrategia el reunir a varios profesionales

de los servicios y poder desarrollar con las encuestas.



CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1. Antecedentes
Palaian, et al., (2021). En su investigacion, indicaron como Objetivo: evaluar el impacto
de una farmacovigilancia médulo en el conocimiento, actitud y practica (KAP). fueron
evaluados por su KAP de referencia sobre seguridad de los medicamentos y cuestiones
relacionadas mediante un cuestionario, que consta de 25 preguntas. La linea de base de
los estudiantes KAP se evalud y después de eso, se agruparon en cualquiera de control
(2° y 4 ° afio) o de prueba (1° y 3° afio) grupos. El tltimo recibi6 la farmacovigilancia
entrenamiento en tres sesiones de 1 hora repartidas en 6 meses a los 0, 90 y 180 dias;
las sesiones cubrieron la introduccion a farmacovigilancia, aspectos tedricos de
farmacovigilancia y procedimientos de notificacion de reacciones adversas a los
medicamentos. Los puntajes de KAP y los comentarios de los estudiantes se analizaron
con un 5% de significancia nivel. Se estudio a 124 estudiantes (control = 56 y prueba =
68). La mediana (rangos intercuartilicos [IQR]) de los puntajes iniciales antes de agrupar
a los estudiantes en grupos de control y de prueba fue 20 (18.25-21.00) para
conocimiento, 19,5 (18,00-21,00) para actitud / practica y 39 (37,00-41,00) para la
puntuacion total. Los hombres (n = 81) tenian una puntuaciéon mediana ligeramente
mayor de 40 (37-42) que las mujeres (n = 43), que tenian una puntuaciéon media de 38
(36-41). La puntuacion KAP para el grupo de control fue 40 (38-42) al inicio del estudio,
42 (20-44) durante el primer seguimiento, 41,5 (40-44) durante el segundo seguimiento
y 41 (39-44,5) durante el tercero. Hacer un seguimiento. Para el grupo de prueba, en la

intervencion, las puntuaciones mejoraron de CAP 39 (36,25 a 40,75) al inicio a 42
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(39,50 a 44,00) en el 1 st seguimiento, 43 (41-45) en el 2nd seguimiento, y 44 (42-45)
en el 3° seguimiento (P <0,001). La puntuaciéon mediana de retroalimentacion (IQR) fue
86 (81,5-90,0). Se tiene la siguiente conclusion, los estudiantes de farmacia obtuvieron
buenos puntajes de actitud / practica y relativamente pobres conocimiento puntuaciones
al inicio del estudio, lo que mejor6 después de la intervencion. Los comentarios de los
estudiantes sobre el modulo fueron positivos. (6)

Alemén, et al.,, (2021). En su investigaciéon indica como objetivo evaluar el
conocimiento, actitud y percepcion de los farmacéuticos hospitalarios con respecto a la
seguridad de los medicamentos en relacion con la FV y las RAM en varios centros de
atencion terciaria de Arabia Saudita. Este estudio transversal se realizo entre julio de
2019 y enero de 2020. Se pidi6 a los farmacéuticos que trabajaban en los centros de
atencion terciaria de la ciudad de Riyadh, Arabia Saudita, que participaran en el estudio.
Para la realizacion de este estudio se utilizd un cuestionario autoadministrado, que
consistié en: 63 preguntas de las cuales 19 preguntas se basaron en el conocimiento, 15
en las actitudes y 29 en la practica. Se distribuyeron 350 farmacéuticos y 289 aceptaron
participar, dando una tasa de respuesta del 82,6%. La mayoria de los farmacéuticos
conocian el concepto de FV y sus funciones (96,5%) y (87,2%), respectivamente.
Ademas, el 90% dijo que la RAM puede ser prevenible y no prevenible. Conocimiento
sobre el campo de la FV en general, donde la mayoria de los farmacéuticos no
respondieron correctamente las preguntas relacionadas con el tratamiento independiente
de las RAM, la reaccion farmacolégica aumentada, la ubicacion internacional de las
RAM y la "base de datos en linea" de la Organizacion Mundial de la Salud para informar
de las RAM. Ademads, se registraron respuestas incompletas y/o incorrectas para
preguntas que incluian respuestas correctas tinicas o multiples. En cuanto a la actitud de
los participantes, el 96,9% se mostro interesado en la notificacion de RAM, y estuvo de
acuerdo en que la RAM es importante para permitir un uso seguro de los medicamentos.
Aunque se registro una actitud positiva general, los farmacéuticos han declarado que las
tres principales barreras que dificultan la notificacion de RAM son: la falta de
disponibilidad de informacion sobre las RAM, la falta de conciencia sobre la necesidad
de informar las RAM vy la falta de tiempo. En cuanto a la practica, el 69,2% dijo haber
recibido formacion en la notificacion de RAM, y el 70% ha informado reacciones
adversas mas de una vez a la semana. Conclusion: los farmacéuticos encuestados de los
hospitales de Riad mostraron estrechos conocimiento del campo fotovoltaico. Sin

embargo, se observd una actitud positiva y una practica satisfactoria entre los
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farmacéuticos. Estos hallazgos justifican la necesidad de programas educativos y un
entorno alentador para que los informes de ADR aumenten las tasas de informes de
ADR vy apoyen las actividades de PV en Arabia Saudita. (7)

Hussain, et al., (2021). El presente estudio tiene como objetivo: el evaluar el
conocimiento, actitud y practicas de los profesionales de la salud con respecto a
farmacovigilancia en Lahore, Pakistan. Métodos: se empled una encuesta transversal
basada en un cuestionario, y se optd por un muestreo de conveniencia para recolectar
los datos entre médicos, farmacéuticos y enfermeras que laboran en los hospitales
publicos de atencion terciaria de Lahore, Pakistan desde septiembre de 2018 a enero de
2019. la notificacion espontanea de reacciones adversas a medicamentos (RAM) es un
método de seguimiento de la seguridad de los medicamentos y es la estrategia basica
para la vigilancia pos-comercializacion de los medicamentos sospechosos. A pesar de
su importancia, los profesionales sanitarios notifican muy pocas reacciones adversas.
De los 384 cuestionarios distribuidos, 346 profesionales de la salud respondieron al
cuestionario (tasa de respuesta del 90,10%). La mayoria de los participantes tuvieron
buenos conocimiento sobre la notificacion de RAM, pero el farmacéutico habia
comparativamente mejor conocimiento que otros HCP en cuanto a ADR (89,18%)
farmacovigilancia (81,08%), sus centros (72,97%) y funcion (91,89%). La mayoria de
los participantes mostraron una actitud positiva con respecto a la notificacion de RAM,
como el 49,1% de los médicos (P<0,05), el 70,2% de los farmacéuticos y el 76,1% de
las enfermeras mostraron una actitud positiva de que son los profesionales sanitarios
mas importantes para informar una RAM. Aproximadamente el 64,3% de los médicos
(P <0,05) enfatizd que consultar a otros colegas es importante antes de informar una
RAM. De todos, el 77,7% de los médicos, el 75,7% de los farmacéuticos y el 68% de
las enfermeras tenian una actitud positiva de que la notificacion de RAM es una
obligacion profesional y el 67,6% de los farmacéuticos declararon haber informado de
RAM en su lugar de trabajo y el 77,2% de las enfermeras las inform6 verbalmente a los
personal o departamento interesado. Conclusion: entre todos los profesionales
sanitarios, los farmacéuticos tenian mejores conocimientos sobre los informes de ADR
y farmacovigilancia. Todos los profesionales sanitarios tenian una actitud e inclinacion
positivas hacia la notificacion de ADR. Las discrepancias se observaron en las practicas
relacionadas con la notificacion de RAM, mientras que la mayoria de los participantes,
incluidos médicos y enfermeras, no informaron ninguna RAM. Con base en lo anterior,

se necesitan estrategias para educar, capacitar y empoderar a los HCP en el dominio de
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farmacovigilancia. (8)

Lozano, et al., (2020). Presenta como objetivo: evaluar el grado de conocimiento de los
farmacéuticos espafioles en el &mbito de la Farmacovigilancia, su grado de notificacion
de Reacciones Adversas a Medicamentos, instituyendo diferencia entre farmacia
comunitaria y hospitalaria. Se utiliz6 el método descriptivo correlacional, se elabor6 un
cuestionario validado por un juicio de expertos, el cual consta de 12 items. Se utilizo la
web, para la aplicacion del cuestionario, los cuales se realizaron desde noviembre del
2018 hasta el mes junio del 2019, estuvieron integrados por quimicos farmacéuticos
colegiados. Fueron procesados por el spss, el 49% de los farmacéuticos comunitarios
realizaron notificaciones, mientras que los farmacéuticos hospitalarios reportaron en un
97%; el 74% de los farmacéuticos comunitarios tuvieron constancias con los reportes y
los farmacéuticos hospitalarios tuvieron un 99% de constancia en los reportes de
reacciones adversas. Conclusiones: todos los quimicos farmacéuticos participantes de
la investigacion, estuvieron de acuerdo con la importancia y la necesidad de la
farmacovigilancia. Recomendaciones: se debe realizar campafias con la finalidad de
mejorar la calidad en los tratamientos, para disminuir las reacciones adversas. (9)
Valdez y Ramirez. (2019). Menciona como objetivo: conocimiento basico de los
profesionales de salud del primer nivel de atencion. Con una metodologia observacional
descriptivo, corte transversal. Estd configurada por un total 35 establecimientos de
salud. Primero se desarroll6 el cuestionario autoadministrado y después se realizo su
aplicacion. Observo que el conocimiento sobre la Farmacovigilancia por parte de los
profesionales es basico. Conclusiones: En las consideraciones éticas se determind por
los investigadores que no era necesario el llenado de un consentimiento informado.
Recomendaciones: los organizamos reguladores deben de realizar capacitaciones y
sensibilizacion sobre la farmacovigilancia y los beneficios de las notificaciones. (10)
Abu, et al., (2017). “Profesionales de la salud conocimiento y percepcion de
farmacovigilancia en un hospital universitario de atencion terciaria en Amman,
Jordania”. La notificacion insuficiente de reacciones adversas a medicamentos (RAM)
por parte de los profesionales de la salud es un problema de salud inherente comun que
se encuentra en muchos paises. Esto podria explicarse por la falta de conciencia y
conocimiento sobre las pautas a seguir para identificar y reportar RAM. Por lo tanto,
este estudio tuvo como objetivo evaluar la conciencia, conocimiento, y las percepciones
entre médicos y enfermeras con respecto a su papel como reporteros de ADR en

Jordania. Se realizé un estudio transversal entre septiembre de 2015 y enero de 2016 en
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el Hospital Universitario de Jordania en Amman. Durante el periodo de estudio, se
distribuyeron un total de 670 cuestionarios validados a médicos y enfermeras de
diferentes departamentos. La mayoria de los profesionales de la salud no conocian el
concepto de farmacovigilancia. Los médicos mostraron una mejoria en general
conocimiento en comparacion con las enfermeras (p <0,05). Curiosamente, a pesar de
la baja nivel conciencia, la mayoria de los encuestados creia en la necesidad de informar
las RAM. Conclusion: aunque hay un bajo nivel de concienciacion entre los
profesionales sanitarios sobre farmacovigilancia, existe un fuerte acuerdo entre ellos
sobre la necesidad de informar las RAM vy asistir a sesiones educativas sobre
farmacovigilancia lo que les ayudard a mejorar la calidad de los servicios que prestan.
an

Alsaleh, et al., (2017). Menciona como Objetivo: Los objetivos de este estudio fueron
documentar el conocimiento, actitud y practicas de los farmacéuticos hacia los informes
de PV y ADR vy explorar las barreras para implementar un programa completamente
funcional en Kuwait. Se solicit6 a los quimicos farmacéuticos del hospital nacional, que
apoyen con desarrollar el cuestionario, el cual consta de 25 preguntas, se presento el
cuestionario a 414 profesionales y respondieron solo 342 farmacéuticos. El 62%
conocen la definicion de PV, el 73% sobre RAM y el 89% pueden implementar las
notificaciones de RAM, el 27% son los unicos que realizaron notificaciones RAM, el
69% no tiene el conocimiento para informar las notificaciones. Como conclusion
podemos manifestar que el estudio demuestra que los quimicos farmacéuticos que
trabajan en el hospital tienen buenos resultados sobre el conocimiento y la actitud
positiva, pero la gran parte no realizd ninguna notificacion de RAM, como
recomendacion estipula, las capacitaciones sobre notificaciones y sobre las politicas que
rigen las RAM, ayudando a incrementarse las notificaciones RAM. (12)

Chiarelli, et al., (2017), presenta como objetivo: conocimiento y actitudes de los
médicos del primer nivel de atencion y tasa de notificacion de efectos adversos para
medicacion antituberculosis. Utilizo el método transversal descriptivo. Poblacion y
muestra: 562 notificaciones desde el afio 2007 hasta el afio 2014, por medio de los
registros estadisticos y verificacion de las historias clinicas, se identificaron en 109
pacientes 242 efectos adversos, ademas de identificar 63% de efectos leves, moderados
un 28% y graves 8%. Otro dato resaltante fue que el 7% debi6 de suspender su
tratamiento, desafortunadamente se tuvieron 2 fallecidos, el porcentaje de notificaciones

por parte del personal de salud es de 29%. Conclusiones: las reacciones adversas
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identificadas no fueron reportadas por el servicio de tuberculosis, ademas de realizar
entrevistas a médicos del primer nivel. Recomendaciones: se necesita mejorar el manejo
de las notificaciones y realizar campanas, con la finalidad de mejorar las notificaciones
de las reacciones adversas. (13)

Salazar 1 (2021), objetivo: evaluar el grado de conocimiento de los Quimicos
Farmacéuticos sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas. Utilizo el
método transversal descriptivo, Se realizaron las entrevistas en sus puestos de trabajo,
se utilizaron los cuestionarios. Poblacion y muestra: se tuvieron un total de 70
participantes, los cuales se identificaron por la base de datos de la Direccion Regional
de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIREMID). El 70% de los participantes son
mujeres, el 35% tienen el grado de magister, el 56% de los encuestados tienen un grado
de conocimiento medio. Conclusiones: solo el 23% tiene un alta grado de conocimiento
sobre farmacovigilancia. Recomendaciones: realizar campatfias sobre notificaciones de
las reacciones adversas. (14)

Delgado, (2020). Menciona como Objetivo: modificaciones de los niveles del
conocimiento, actitud y notificacion de las reacciones adversas de medicamentos,
posterior a la capacitacion sobre farmacovigilancia en quimicos farmacéuticos de la
ciudad de Arequipa, teniendo en consideracion que la farmacovigilancia tiene relacion
con las diferentes actividades con base en la evaluacion, deteccion comprension y
prevencion de todas las notificaciones por RAM, esto ayudara a tener conocimiento y
empoderar a los farmacéuticos en temas de seguridad hacia los usuarios y sobre todo lo
indispensable que son las notificaciones, se puedo trabajar con 83 quimicos
farmacéuticos, por medio de la exposicion de toda la informacion sobre Ia
farmacovigilancia, dentro de los resultados mas resaltantes son, que 43 afios es la edad
promedio, las del sexo femenino son 82%, con respecto al conocimiento se tienen 61%
destacado, conocimiento de los procesos 79%, con respecto a la actitud: la indiferente
tiene 16%, negativa tienen 17% y 8% la super positiva y 75% positiva, no se
identificaron notificaciones durante estas fechas. (15)

Tarazaona, (2017), tiene como objetivo el determinar la relacion que existe
conocimiento y practica sobre reacciones adversas de inmunizaciones en madres con
hijos menores de un afio. Es una investigacion cuantitativa descriptiva relacional y no
experimental transversal, se realizd con una muestra de 303 madres con sus respectivos
descendientes, los resultados estadisticos demostraron que no existe relacion entre las

variables de la investigacion. Como conclusion se debe de resaltar que no existe relacion
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estadisticamente significativa entre conocimiento y las practicas RAM. (16)

2.2.Bases teoricas
Nivel De Conocimiento Sobre Farmacovigilancia
Minsa (2016) la seguridad de los pacientes, se basa en la mitigacion y prevencion de los
efectos causados por omision y otros errores, que se desarrollan con el acto de atencion
a los pacientes, desarrollando procesos y sistemas operativos que disminuyan las
posibilidades de errores e incrementar las probabilidades de identificacion e
intervencion cuando se dé el caso. (17) (18)
Para la OMS (2019) La seguridad de los usuarios del sistema de salud, es apreciada
como la base en los procedimientos que son ofrecidos en el ambito asistencial, se puede
referir como los riesgos inherentes durante el proceso en la atencion de los pacientes.
(1), (19), (20)
Ademas, podemos indicar la teoria de error, propuesta por Reason, en el cual indica la
relacion del paciente y su seguridad. Donde la misma persona puede originar estos
errores, a pesar de optimizar los esfuerzos en impedir los deslices, estos desatinos
existiran, pues conciernen directamente con el proceder de las personas. (21), (22)
Reaccion adversa a un medicamento
Es la respuesta no deseada y nociva ante un farmaco, en un consumo normal, que puede
ser utilizada con diferentes fines. Las reacciones adversas se basan en cualquier efecto
no deseado que se da tras la administracion de un farmaco a dosis terapéuticas a
diferencian de los eventos adversos que no necesariamente tiene una relacion causal con
el medicamento, si no que sucede durante la atencion clinica de un paciente. (23) (24)
Efecto secundario, son los efectos no intencionales de producto farmacéutico, a dosis
normales, y se relaciona con la farmacologia de dicho medicamento. Por tal motivo son
diferentes a las RAM. (25) (26)
Clasificacion de las RAM
Se menciona la clasificacion facil y sencilla de estos autores, donde se clasifican en
categorias, las cuales se designaron con la primera letra de cada palabra en inglés, que
describen las reacciones: A de Aumented, que estd relacionada con el mecanismo de
accion del farmaco; B de Bizarre, cuando no esta relacionada con la dosis; C de Chronic,
que estan relacionadas con la dosis y tiempo; D de Delayed, aparecen después de haber
suspendido la medicacion E de End of use, relacionadas con la retirada brusca y F de

Failure, hace referencia a agentes ajenos al principio activo. (27), (28)
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Mecanismos de produccion de RAM, por lo general se desconocen estos mecanismos,
resultando dificultoso describir por que se producen en algunos pacientes y en otros no.
(29) En muchos de los casos se pueden evidenciar por la accion farmacolédgica del
medicamento y en otros casos son independientes a estos y también por los mecanismos
bioquimicos produciendo metabolitos toxicos. También pueden ser por: causas
farmacéuticas, idiosincrasia, toxicidad directa, interaccion farmaco enfermedad y
exposicion cronica. (30) (31)
Factores de riesgo, teniendo en cuenta que varias de RAM son predecibles, la
declaracion y comprension de estos factores de riesgo potencial, es el punto critico en
la prevencion de las RAM. Podemos indicar como uno de estos factores: la polifarmacia,
prescripciones irracionales, pacientes ancianos, multiples comorbilidades, duracion del
tratamiento, la edad se puede considerar como uno de los factores de riesgo, ademas del
género, la raza y origen étnico. (32) (33) (34)
Clasificacion de las RAM segun su frecuencia, para estimar la frecuencia necesitamos
de numero de casos detectados, que seria el numerador y la poblacion expuesta como el
denominador. Las podemos clasificar como: Muy frecuentes, frecuentes, Infrecuentes,
Raras, Muy raras. (35) (36) (37)
Notificaciones de las RAM, preexisten varias formas de notificacion entre las cuales
podemos indicar: la notificaciéon espontanea, que es universal y sencillo, donde la
notificaciéon puede realizarla una persona comun, donde se puede producir una sub
notificacion ocasionando el retraso en la identificacion de los riesgos; cabe resaltar
deben apoyar en la deteccion de RAM. (38).
Las actitudes frecuentes para no realizar los reportes son: miedo al ridiculo, ignorancia
y pereza. Y el otro lado de la moneda son los profesionales de la salud capacitados
quienes son los que realizan las notificaciones. (39) (40) (41)
2.3. Formulacion de hipdtesis
2.3.1. Hipotesis general
El nivel de conocimiento tiene relacion significativa con la actitud sobre
farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza.
2.3.2. Hipotesis especificas
1.- Existe relacion significativa entre el nivel de conocimiento y actitud en
su componente actitudinal sobre farmacovigilancia de los profesionales

de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.
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2.- Existe relacion significativa entre el nivel de conocimiento y actitud en
su componente cognitivo sobre farmacovigilancia de los profesionales
de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

3.- Existe relacion significativa entre el nivel de conocimiento y actitud en
su componente afectivo sobre farmacovigilancia de los profesionales de
la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

4.-Existe relacion significativa entre el nivel de conocimiento y actitud en
su componente sobre carga de trabajo sobre farmacovigilancia de los
profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

5.- Existe relacion significativa entre el nivel de conocimiento y actitud
sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital

Nacional Arzobispo Loayza.
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CAPITULO I1I: METODOLOGIA
3.1.Método de la investigacion
Hipotético — Deductivo.
3.2.Enfoque de la investigacion
Cuantitativo, para esta investigacion se utilizaran la recopilacion de la informacion de
la muestra, con el fin de poner a evaluacion o demostrar las hipotesis trazadas, por medio
de la utilizacion de procesos estadisticos, con base en el cotejo numérico. (42), (43)
3.3.Tipo de investigacion
Aplicada.
3.4.Diseiio de la investigacion
Observacional — Transversal. No experimental.
3.5.Poblacion, muestra y muestreo
Poblacion: Estuvo conformada por 415 profesionales de la salud, entre médicos,
licenciados de enfermeria, obstetrices, odontologos, quimicos farmacéuticos,
nutricionistas, psicologos y tecnologos médicos.
Criterios de inclusion:
- Todos los profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
que desean participar en la investigacion.
Criterios de exclusion:
- Profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza que no
desean participar en la investigacion.
- Profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza que estan de
vacaciones.
Muestra: Estuvo conformada por 200 Profesionales de la salud del Hospital Nacional

Arzobispo Loayza
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Muestreo: Se utilizd el muestreo probabilistico aleatorio simple, puesto que cada

integrante de la poblacion tiene la misma probabilidad de ser elegido. (42)

NxZ>xpxgq
n=
d*x(N-1)+2Z,xpxq

n = Tamafio de muestra buscado (200)

N =Tamatfio de la Poblacion o Universo (415)

7 = Parametro estadistico que depende el N (1.96)
e = Error de estimacion maximo aceptado (5%)

P = Probabilidad de que ocurre el evento (50%)
q= (1-p) Probabilidad de que no ocurra (50%)

(415) (1.96)2(0.5) (0.5)
" (415-1) (0.05)2+(1.96)2(0.5) (0.5)

n= 200

Muestra de 200 Profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.
3.6.Variables y operacionalizacion

VARIABLE 1: Nivel de conocimiento.

Definicion operacional

La variable conocimiento de farmacovigilancia, que involucra toda manifestacion

clinica no deseada que tenga relacion causal con el o los medicamentos u otros productos

farmacéuticos sospechosos, las cuales seran evaluados en tres dimensiones tales como:

Sistema de Reporte, Reporte de reaccion adversa a medicamentos e Instituciones

responsables. La escala de medicion serd de tipo ordinal mediante la técnica de la

encuesta y el instrumento para recoleccion de datos sera un cuestionario de 15 items.

Ademas, se evaluara si existe la relacion con la actitud sobre farmacovigilancia. (21)

Tabla 1. Operacionalizacion de la variable

. .y . Escala Escala
Dimension Indicador . . .
medicion | valorativa

-Definicion de farmacovigilancia Baja
-Objetivos del Sistema Peruano de
Farmacovigilancia

Sistema de -Técnica utilizada como método Ordinal

reportes activo en Farmacovigilancia Media
-Técnica utilizada como método
pasivo en Farmacovigilancia
-Métodos utilizados en Alta
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Farmacovigilancia

-Definicioén de una Reaccion
Adversa a Medicamentos
-Criterios del Algoritmo de
decision

para la evaluacion de la relacion de
la causalidad de una reaccion
adversa a medicamentos

-Tipo de reaccion adversa
relacionada con el mecanismo de
accion del farmaco

-Plazos para notificar una reaccion
adversa grave

-Informacion esencial para un buen
reporte de notificacion

Reporte de
reaccion adversa a
medicamentos

-Conduce el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia

-Integrantes del Centro de
Referencia

Regional

-Integrantes del Centro de
Referencia

Institucional

-Responsable de Farmacovigilancia
en un establecimiento de salud con
internamiento.

-Centro de Referencia del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza

Instituciones
responsables de
conducir el
Sistema Peruano
de
Farmacovigilancia

Fuente: propia

VARIABLE 2: Actitud sobre farmacovigilancia

Definicion operacional

La variable de Actitud Sobre Farmacovigilancia, que son notificaciones que se
esperaban, por lo general son RAM’s que suceden en el dia a dia y por la actitud no son
reportadas. Las cudles seran evaluadas en cuatro dimensiones tales como: Componentes
actitudinales, Cognitivos, Componentes afectivos, Sobrecarga de trabajo. La escala de
medicion sera de tipo ordinal mediante la técnica de la encuesta y el instrumento para

recoleccion de datos sera un cuestionario de 15 items. (11)
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Tabla 2. Operacionalizacion de la variable

Dimension

Indicador

Escala
medicion

Escala
valorativa

Componentes
actitudinales

-Secuencia temporal en la
notificacion

-Utilizacion del medicamento
notificado

-Reacciones adversas conocidas en
la ficha técnica

-Reacciones adversas graves

Cognitivos

-Evaluacion de la relacion de una
reaccion adversa

-Temor a reportar reacciones
Adversas medicamentosas

-Varios farmacos sospechosos de
Una reaccién adversa

-Tipo de formatos de notificacion

Componentes
afectivos

-Ubicacién del Comité de
Farmacovigilancia del HNAL

-Estudiar una posible reaccion
adversa medicamentosa

-Deteccion de una reaccion adversa

-Imagen frente a nuestros pacientes
al notificar una RAM

Sobre carga de
trabajo

-Tareas administrativas
-Cantidad de pacientes programados
-Alertas de la DIGEMID

Nominal

Negativa

Positiva

Fuente: propia

3.7.Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1. Técnica

La técnica que se utilizo fue la encuesta, ésta es una técnica ampliamente utilizada,
que se caracteriza por utilizar series de procedimientos con un estandar, con el fin
de recolectar, procesar y analizar la data de una muestra dada. (42)

El instrumento utilizado fue el cuestionario, el cual se basa en un conjunto de
preguntas cerradas con indicaciones o alternativas, con la finalidad de recolectar
informacion de los encuestados, que estd orientado a medir el nivel de
conocimiento y la actitud sobre la farmacovigilancia. (43)

Se envid una carta de presentacion de la facultad para la ejecucion del proyecto
de tesis, la cual nos permitira realizar la recoleccion de datos en el Hospital
Nacional Arzobispo Loayza.

Se realiz6 una charla previa, concisa y clara sobre los objetivos de la investigacion,

después se hizo firmar el consentimiento informado para cada participante, a cada
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3.7.2.

3.7.3.

3.7.4.

voluntario se le entregd los dos cuestionarios con un lapicero, se dara el tiempo
necesario para desarrollar las preguntas, esto con la finalidad de obtener resultados
sin sesgos. Se aplicaron las encuestas para cada variable, por medio del
cuestionario para nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia y el cuestionario
para medir actitud sobre farmacovigilancia. Posteriormente se llevaran los
resultados en una base de Excel para después ser exportados al SPSS, para la

obtencion de los resultados por medio de los cuadros y graficos.

Descripcion de instrumentos

Se utilizd un cuestionario para medir la variable nivel de conocimiento sobre
farmacovigilancia, la cual tiene tres dimensiones: farmacovigilancia, reporte de
reaccion adversa a medicamentos e Instituciones responsables de conducir el
Sistema Peruano de Farmacovigilancia, con un total de 15 items, con los
siguientes niveles de: baja = 1 con una puntuacion de 0 a 5, Media = 2 con una
puntuacion de 6 a 10 y Alta =3 con una puntuacion de 11 a 15.

Para la segunda variable actitud sobre farmacovigilancia, tiene cuatro
dimensiones: Componentes actitudinales, Cognitivos, Componentes afectivos y
Sobrecarga de trabajo, con un total de 15 items. Con los siguientes niveles:
Negativo = 1 con una puntuacion de 1 a 7 y positiva = 2 con una puntuacion de 8
al5.

Ambos cuestionarios son de autoria propia.

Validacion
La validacion se realizd6 mediante el juicio de expertos quiénes estuvieron
conformados por tres Quimicos farmacéuticos con grado de maestro y/o doctor,

con experiencia en investigacion.

Confiabilidad

Se realizd6 mediante analisis de viabilidad de Alfa cronbach, por medio de una
prueba piloto para lo cual se ejecutd con 20 profesionales del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza en las mismas condiciones del proceso de investigacion con
una confiabilidad de o= 0,78.

Es confiable el instrumento puesto que el valor sea mayor o igual a 7 en alfa de

cronbach, cuando tiene una excelente confiabilidad y coherencia interna.
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3.8.Plan de procesamiento y analisis de datos
se registraron los datos en una hoja de calculo de Excel para luego ser migrados al
paquete estadistico SPSS, para realizar los analisis estadisticos, por medio de la
estadistica descriptiva e inferencial; Analisis de frecuencia, analisis descriptivo, tabla
cruzada, pruebas inferenciales. La informacion obtenida ha sido presentada en tablas
y graficos, con su respectiva interpretacion, por medio del estadistico SPSS, se

realizaron la contrastacion de las hipotesis.

3.9.Aspectos éticos
La presente investigacion considera y obedece a la institucional, tanto de la universidad
como del hospital cuenta con la normativa de ética vigente y cuenta también con los
siguientes aspectos éticos de investigacion:
Tenemos dos consideraciones éticas fundamentales; respeto por la autonomia, la
confidencialidad de las personas, ademas deben ser tratadas con respeto por su
capacidad y autodeterminacion.
Se debe proteccion y confidencialidad a las personas con autonomia lo cual implica
proporcionarle seguridad contra dafio o abuso.
La universidad proporciona la carta de presentacion, para la ejecucion de la
investigacion.
El consentimiento informado: Es el respeto a los profesionales de la salud del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza, quienes desarrollaran el cuestionario de cada variable, en
la medida de sus capacidades, la oportunidad de escoger lo que les pueda ocurrir o no.
Se ofrece esta oportunidad cuando se satisfacen los criterios adecuados a los que el
consentimiento informado debe ajustarse. En la investigacion se brindara la oportunidad
de eleccion al personal de salud que participara, explicandosele como se desarrollaria

dicho estudio de investigacion.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE RESULTADOS

4.1 Resultados

4.1.1. Analisis descriptivo de los resultados

Objetivo especifico
Determinar la correlacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su dimension
componente actitudinal sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del

Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

Tabla 3. Correlacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su dimension
componente actitudinal sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del

Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

Nivel de conocimiento

items Baja Media Alta
% del % del % del
Rto N Rto N Rto N
Componente Negativa 6 75.0% 22 11.5% 0 0.0%
actitudinal
Posifiva 2 250% 170 88.5% 0 0.0%

Fuente: Elaboracion propia.
Figura 1. Correlacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su dimension

componente actitudinal sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud

del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.
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Fuente: Elaboracion propia.

Interpretacion:
En cuanto a la figura resalta que el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia

es media y componente actitudinal es positiva para 170 participantes que son el

88.5%.

Objetivo especifico
Determinar la correlacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su dimension
componente cognitivo sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del

Hospital Nacional Arzobispo Loayza.
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Tabla 4. Correlacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su dimension
componente cognitivo sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del

Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

Nivel de conocimiento

items Baja Media Alta
% del % del % del
Rto N Rto N Rto N
Componente  Negativa 5 62.5% 9 47% 0 0.0%
cognitivo -
Positiva 3 375% 183 953% 0 0.0%

Fuente: Elaboracion propia.

Figura 2. Correlacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su dimension
componente cognitivo sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del

Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

120.0%
100.0%
80.0%
60.0%
40.0%

20.0%

0.0% 0.0%

Baja Media Alta
Nivel_conocimiento

® Componente_cognitivo Negativa B Componente_cognitivo Positiva

Fuente: Elaboracion propia.

Interpretacion:
En cuanto a la figura resalta que el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia

es media y componente cognitivo es positiva para 183 participantes que son el

95.3%.
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Objetivo especifico
Determinar la correlacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su dimension
componente afectivo sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del

Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

Tabla 5. Correlacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su dimension
componente afectivo sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del

Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

Nivel de conocimiento

items Baja Media Alta
% del % del % del
Rto N Rto N Rto N
Componente  Negativa 3 375% 4 2.1% 0 0.0%
afectivo N
Positiva 5 62.5% 188 97.9% 0 0.0%

Fuente: Elaboracion propia.

Figura 3. Correlacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su dimension
componente afectivo sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del

Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

120.0%

100.0%
80.0% 62.5%
60.0%
40.0%

97.9%

37.5%

20.0% 2.1% 0.0% 0.0%
0.0%
Baja Media Alta

Nivel_conocimiento

® Componente_afectivo Negativa m Componente_afectivo Positiva

Fuente: Elaboracion propia.

Interpretacion:

En cuanto a la figura resalta que el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia
es medio y componente afectivo es positiva para 188 participantes que son el

97.9%.
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Objetivo especifico

Determinar la correlacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su dimension
sobre carga de trabajo sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del

Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

Tabla 6. Correlacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su dimension sobre
carga de trabajo sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del

Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

Nivel de conocimiento
items Baja Media Alta
0, 0,
Ro 79 Ro %I Rio %delN
Componente  Negativa 3 37.5% 4 2.1% 0 0.0%

sobrecarga Positiva 5 62.5% 188 979% 0 0.0%

Fuente: Elaboracion propia.

Figura 4. Correlacion entre el nivel de conocimiento y actitud en su dimension
sobre carga de trabajo sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del

Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

120.0%

97.9%
100.0%

80.0%

62.5%

60.0%
40.0%
20.0%

2.1% 0.0% 0.0%
0.0%

Baja Media Alta
Nivel_conocimiento

m Componente_sobrecarga Negativa ® Componente_sobrecarga Positiva

Fuente: Elaboracion propia.

Interpretacion:

En cuanto a la figura resalta que el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia
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es medio y la sobrecarga es positiva para 188 participantes que son el 97.9%.

Objetivo especifico

Determinar la relacion entre el nivel de conocimiento y actitud sobre farmacovigilancia
de los profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

Tabla 7. Relacion entre el nivel de conocimiento y actitud sobre farmacovigilancia

de los profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

Nivel de conocimiento

ftems Baja Media Alta
% del % del % del
Rto N Rto N Rto N
Actitud sobre Negativa 7 87.5% 11 57% 0 0.0%
Farmacovigilancia Positiva 1 125% 181 943% O 0.0%

Fuente: Elaboracion propia.

Figura 5. Relacion entre el nivel de conocimiento y actitud sobre
farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza.

100.0% 87.5% 94.3%
80.0%
60.0%
40.0%

12.5%
20.0% ° 5.7% 0.0% 0.0%

0.0%
Baja Media Alta

Nivel_conocimiento

H Actitud_farmacovigilancia Negativa

H Actitud_farmacovigilancia Positiva

Fuente: Elaboracion propia.

Interpretacion:

En cuanto a la figura el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia es media 'y a
la actitud hacia la farmacovigilancia es positiva para 181 participantes que equivalen

al 94.3%
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4.1.2. Prueba de hipotesis

Hipoétesis General: El nivel de conocimiento tiene relacion con la actitud sobre
farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional

Arzobispo Loayza.

Ho: No existe relacion entre el nivel de conocimiento y la actitud sobre
farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza. Lima 2022.

H1: Si existe relacion entre el nivel de conocimiento y la actitud sobre
farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional

Arzobispo Loayza. Lima 2022.

Nivel de Significacion

El nivel de significacion tedrico es a = 0.05 que corresponde a un nivel de
confiabilidad del 95%.

Estadistico de prueba

El estadistico usado es Rho de Spearman.

Regla de decision

€6 9

Si el nivel de significacion “p” es menor que o, rechazar Ho

€e_ 9

Si el nivel de significacion “p” es mayor que a, se acepta Ho

Tabla 8. Relacion entre el nivel de conocimiento con la actitud sobre
farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional

Arzobispo Loayza.
Nivel Actitud
conocimiento farmacovigilancia
Cocficiente 1.000 560"
. correlacion
Nivel Sig
conocimiento (bilateral) .000
Rho de N 200 200
Spearman Coeﬁmqqte 560 1.000
. correlacion
Actitud Sig
farmacovigilancia (bilateral) .000
N 200 200

Fuente: Elaboracion propia
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Interpretacion:

Se encontré evidencia suficiente para rechazar la hipodtesis nula, 0.000 es menor
a 0.05 (P value < 0,05); por lo tanto, existe relacion significativa entre el nivel
de conocimiento y la actitud sobre farmacovigilancia de los profesionales de la
salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza. Lima 2022. Ademas, se observa
que el coeficiente de correlacion de la prueba estadistica Rho de Spearman fue

de 0,560, tratandose de una correlacion positiva moderada entre ambas variables.

Hipotesis especifica 1:

Ho: No existe relacion entre el componente actitudinal y el nivel de conocimiento
sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza. Lima 2022.

H1: Si existe relacion entre el componente actitudinal y el nivel de conocimiento
sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional

Arzobispo Loayza. Lima 2022.

Tabla 9. Relacion entre el componente actitudinal y el nivel de conocimiento
sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional

Arzobispo Loayza. Lima 2022.

Componente Nivel
actitudinal conocimiento
CoeﬁIC“?‘Tte 1.000 359"
Componente ggrre acton
DY ig.
actitudinal (bilateral) .000
Rho de N 200 200
Spearman Coeﬁc1qr}te 359™ 1.000
Nivel correlacion
conocimiento Sig. 000
(bilateral) '
N 200 200

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion:

Se encontrd evidencia suficiente para rechazar la hipotesis nula, 0.000 es menor a
0.05 (P value < 0,05); por lo tanto, se rechaza la Ho, es decir existen relacion entre
el componente actitudinal sobre farmacovigilancia y el nivel de conocimiento de

los profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, se observa
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que el coeficiente de correlacion de la prueba estadistica Rho de Spearman fue de

0,399, tratdindose de una relacion positiva baja entre ambas variables.

Hipotesis especifica 2:

Ho: No existe relacion entre el componente cognitivo y el nivel de conocimiento
sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza. Lima 2022.

H1: Si existe relacion entre el componente cognitivo y el nivel de conocimiento
sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional

Arzobispo Loayza. Lima 2022.

Tabla 10. Relacion entre el componente cognitivo y el nivel de conocimiento
sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional

Arzobispo Loayza. Lima 2022.

Componente  Nivel

cognitivo conocimiento
Coeficiente .
Rho de Componente  correlacion 1.000 444
Spearman  cognitivo Sig. (bilateral) .000
N 200 200
. Coeﬁme.r}te 444" 1,000
Nivel correlacion
conocimiento  Sig. (bilateral) .000
N 200 200

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion:

Se encontrd evidencia suficiente para rechazar la hipotesis nula, 0.000 es menor a
0.05 (P value < 0,05); por lo tanto, se rechaza la Ho, es decir existe relacion entre
el componente cognitivo sobre farmacovigilancia y el nivel de conocimiento de
los profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza. Ademas,
se observa que el coeficiente de correlacion de la prueba estadistica Rho de
Spearman fue de 0,444, tratandose de una correlacion positiva moderada entre

ambas variables.

Hipotesis especifica 3:
Ho: No existe relacion entre el componente afectivo y el nivel de conocimiento

sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional

29



Arzobispo Loayza. Lima 2022.
HI: Si existe relacion entre el componente afectivo y el nivel de conocimiento
sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional

Arzobispo Loayza. Lima 2022.

Tabla 11. Relacion entre el componente afectivo y el nivel de conocimiento sobre
farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional

Arzobispo Loayza. Lima 2022.

Componente Nivel

afectivo conocimiento
Coeficiente o
Rho de Componente  correlacion 1.000 378
Spearman  afectivo Sig. (bilateral) .000
N 200 200
. Coeﬁc1e.r%te 378" 1.000
Nivel correlacion
conocimiento  Sig. (bilateral) .000
N 200 200

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion:

Se encontrd evidencia suficiente para rechazar la hipotesis nula, 0.000 es menor a

0.05 (P value < 0,05); por lo tanto, se rechaza la Ho, es decir existe relacion entre

el componente afectivo sobre farmacovigilancia y el nivel de conocimiento de los

profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza. Se observa que
el coeficiente de correlacion de la prueba estadistica Rho de Spearman fue de

0,378, tratdindose de una correlacion positiva baja entre ambas variables.

Hipotesis especifica 4:

Ho: No existe relacion entre la sobre carga de trabajo y el nivel de conocimiento
sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza. Lima 2022.

H1: Si existe relacion entre la sobre carga de trabajo y el nivel de conocimiento
sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza. Lima 2022.

Tabla 12. Relacion entre la sobre carga de trabajo y el nivel de conocimiento

sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional

Arzobispo Loayza. Lima 2022.
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Nivel Componente
conocimiento  sobrecarga
Rho de vael' ' Coeﬁ01§r}te 1.000 349"
Spearman conocimiento correlacion
Sig. (bilateral) .000
N 200 200
Componente Coeﬁ01§r}te 349™ 1.000
sobrecarga correlacion
Sig. (bilateral) .000
N 200 200

4.1.3.

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion:

Se encontrd evidencia suficiente para rechazar la hipotesis nula, 0.000 es menor a
0.05 (P value < 0,05); por lo tanto, se rechaza la Ho, es decir existe relacion entre
el componente sobrecarga de trabajo en farmacovigilancia y el nivel de
conocimiento de los profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza. se observa que el coeficiente de correlacion de la prueba estadistica Rho
de Spearman fue de 0,349, tratdndose de una correlacion positiva baja entre ambas

variables.

Discusion de resultados

A nivel mundial la seguridad de todos los pacientes es apreciada como uno de los
pilares en el seguimiento de la salud publica, se tienen diferentes dificultades en
el desarrollo de las intervenciones clinicas, los productos farmacéuticos y los
procedimientos de los tratamientos farmacoterapéutico de los usuarios; estas por
si sola o en su conjunto pueden generar eventos adversos.

En base a la validez interna es necesario sefialar que en el presente trabajo el
disefio seleccionado fue el adecuado y se contd con instrumentos validos y fiables,
siendo el valor obtenido por Alfa de Cronbach es el 0,832, que esta por encima
del 0,7. Se puede afirmar que el instrumento tiene un alto grado de confiabilidad.
Los resultados de la tabla 3, donde el nivel de conocimiento sobre
farmacovigilancia es medio y a la actitud hacia la farmacovigilancia es positiva
para 181 participantes que son el 94.8%; mientras que 8 de los participantes tiene
el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia es baja y a la actitud hacia la
farmacovigilancia es negativa. y se asemejan a los de Salazar I (2021) (16), donde

el 70% de los participantes son mujeres, el 35% tienen el grado de magister, el
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56% de los encuestados tienen un grado de conocimiento medio. solo el 23% tiene
un alto grado de conocimiento sobre farmacovigilancia y con Delgado (2020) (17)
que 43 afios es la edad promedio, las del sexo femenino son 82%, con respecto al
conocimiento se tienen 61% destacado, conocimiento de los procesos 79%, con
respecto a la actitud: la indiferente tiene 16%, negativa tienen 17% y 8% la stiper
positiva 'y 75% positiva, no se identificaron notificaciones durante estas fechas.
Y con respecto a la correlacion de las variables en la tabla 7, se describe que existe
relacion significativa entre el nivel de conocimiento y la actitud sobre
farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza al igual que Tarazaona, (2017)(16), los resultados estadisticos
demostraron que no existe relacion entre las variables de la investigacion.

Por su parte Valdez y Ramirez. (2019) (10) Observo que el conocimiento sobre la
Farmacovigilancia por parte de los profesionales es basico y los organizamos
reguladores deben de realizar capacitaciones y sensibilizacion sobre la
farmacovigilancia y los beneficios de las notificaciones.

Por otro lado, Abu et al., (2017)(13) los médicos mostraron mejor conocimiento
en comparacion con las enfermeras (p <0,05). Curiosamente, a pesar de la baja
nivel conciencia, la mayoria de los encuestados creia en la necesidad de informar
las RAM, aunque hay un bajo nivel de concienciacion entre los profesionales
sanitarios sobre farmacovigilancia, existe un fuerte acuerdo entre ellos sobre la
necesidad de informar las RAM vy asistir a sesiones educativas sobre
farmacovigilancia lo que les ayudard a mejorar la calidad de los servicios que
prestan; ademas, Alsaleh, et al., (2017). E1 62% conocen la definicion de PV, el
73% sobre RAM vy el 89% pueden implementar las notificaciones de RAM, el
27% son los unicos que realizaron notificaciones RAM, el 69% no tiene el
conocimiento para informar las notificaciones

Para Hussain, et al., (2021)(9) los participantes tuvieron buenos conocimiento
sobre la notificacion de RAM, pero el farmacéutico habia comparativamente
mejor conocimiento que otros HCP en cuanto a ADR (89,18%) farmacovigilancia
(81,08%), sus centros (72,97%) y funcion (91,89%). La mayoria de los
participantes mostraron una actitud positiva con respecto a la notificacion de
RAM, como el 49,1% de los médicos (P<0,05), el 70,2% de los farmacéuticos y
el 76,1% de las enfermeras mostraron una actitud positiva de que son los

profesionales sanitarios mas importantes para informar una RAM.
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Aproximadamente el 64,3% de los médicos (P <0,05) enfatiz6 que consultar a
otros colegas es importante antes de informar una RAM. De todos, el 77,7% de
los médicos, el 75,7% de los farmacéuticos y el 68% de las enfermeras tenian una
actitud positiva de que la notificacion de RAM es una obligacion profesional y el
67,6% de los farmacéuticos declararon haber informado de RAM en su lugar de
trabajo y el 77,2% de las enfermeras las informé verbalmente a los personal o
departamento interesado.

Ademas, en la tabla 4 el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia es medio
y componente actitudinal es positiva para 170 participantes que son el 89%;
mientras que 7 de los participantes tiene el nivel de conocimiento sobre
farmacovigilancia es baja y el componente actitudinal es negativa y Por su parte
Alemén, et al., (2021)(7) conocimiento y las preguntas relacionadas con el
tratamiento independiente de las RAM, la reaccion farmacoldgica aumentada, se
registraron respuestas incompletas y/o incorrectas para preguntas que incluian
respuestas correctas unicas o multiples. En cuanto a la actitud de los participantes,
el 96,9% se mostro interesado en la notificacion de RAM, y estuvo de acuerdo en
que la RAM es importante para permitir un uso seguro de los medicamentos.
Aunque se registr6é una actitud positiva general, los farmacéuticos han declarado
que las tres principales barreras que dificultan la notificacion de RAM son: la falta
de disponibilidad de informacion sobre las RAM, la falta de conciencia sobre la
necesidad de informar las RAM y la falta de tiempo. Ademaés, Lozano, et al.,
(2020)(10), el 49% de los farmacéuticos comunitarios realizaron notificaciones,
mientras que los farmacéuticos hospitalarios reportaron en un 97%; el 74% de los
farmacéuticos comunitarios tuvieron constancias con los reportes y los
farmacéuticos hospitalarios tuvieron un 99% de constancia en los reportes de
reacciones adversas.

En nuestra tabla 5 el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia es medio y
componente cognitivo es positiva para 183 participantes que son el 95.8%;
mientras que 6 de los participantes tiene el nivel de conocimiento sobre
farmacovigilancia es baja y el componente cognitivo es negativa y Chiarelli, et
al., (2017) (15), se identificaron en 109 pacientes 242 efectos adversos, ademas
de identificar 63% de efectos leves, moderados un 28% y graves 8%. Otro dato
resaltante fue que el 7% debid de suspender su tratamiento, desafortunadamente

se tuvieron 2 fallecidos, el porcentaje de notificaciones por parte del personal de
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salud es de 29%.

Palaian, et al., (2021) (7) La puntuacién KAP para el grupo de control fue 40 (38-
42) al inicio del estudio, 42 (20-44) durante el primer seguimiento, 41,5 (40-44)
durante el segundo seguimiento y 41 (39-44,5) durante el tercero seguimiento.
Para el grupo de prueba, en la intervencion, las puntuaciones mejoraron de CAP
39 (36,25 a40,75) al inicio a 42 (39,50 a 44,00) en el 1 st seguimiento, 43 (41-45)
en el 2nd seguimiento, y 44 (42-45) en el 3° seguimiento (P <0,001), obtuvieron
buenos puntajes de actitud / practica y relativamente pobres conocimiento

puntuaciones al inicio del estudio, lo que mejor6 después de la intervencion.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
5.1. Conclusiones

1. Se determind la correlacion estadistica significativa entre el nivel de conocimiento y
la actitud en su dimension componente actitudinal sobre farmacovigilancia de los
profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, siendo un nivel
de conocimiento media, con un componente actitudinal positivo.

2. Se determin6 la correlacion estadistica significativa entre el nivel de conocimiento y
la actitud en su dimension componente cognitivo sobre farmacovigilancia de los
profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, es decir un nivel
de conocimiento media con un componente cognitivo positivo.

3. Se determino la correlacion estadistica significativa entre el nivel de conocimiento y
la actitud en su dimensiéon componente afectivo sobre farmacovigilancia de los
profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, es decir un nivel
de conocimiento medio, con un componente afectivo positivo.

4. Se determind la correlacion estadistica significativa entre el nivel de conocimiento y
la actitud en su dimension componente sobre carga de trabajo sobre
farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza, es decir un nivel de conocimiento medio con una sobre carga positiva.

5. Larelacion entre el nivel de conocimiento y actitud sobre farmacovigilancia es media

y positiva en los profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

5.2. Recomendaciones
1. Al ministerio de salud: establecer planes con la finalidad de mejorar los
conocimientos y en especial sobre la actitud de cada profesional de la salud, en las

notificaciones de las reacciones adversas, con entrenamiento constante e intenso
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sobre las notificaciones.

Para el hospital: implementar las herramientas necesarias para mejorar la actitud
sobre la farmacovigilancia, fomentando la importancia de la salud publica en
beneficio de los pacientes del hospital.

A los futuros investigadores: realizar mas estudios relacionados al componente
actitudinal, cognitivo, afectivo y sobre carga laboral, ya que son pocas las

investigaciones realizadas en torno a estos temas.
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Anexo N° 1: Matriz de consistencia

Titulo: NIVEL DE CONOCIMIENTO Y ACTITUD SOBRE FARMACOVIGILANCIA DE LOS PROFESIONALES DE LA SALUD DEL
HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA. LIMA 2022.

FORMULACION DEL PROBLEMA

OBJETIVOS

HIPOTESIS

VARIABLES

DISENO
METODOLOGICO

Problema General: ;Cual serd la relacion entre
el nivel de conocimiento y actitud sobre
farmacovigilancia de los profesionales de la
salud del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza. Lima 2022?

Objetivo General: Analizar la relacion entre el
nivel de conocimiento y actitud sobre
farmacovigilancia de los profesionales de la
salud del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza.

El nivel de conocimiento tiene relacion
significativa con la actitud sobre
farmacovigilancia de los profesionales
de la salud del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza.

Problemas especificos:

Objetivos especificos:

Hipotesis especificas:

1.- (Cual es la relacion entre el nivel de
conocimiento y actitud en su dimension
componente actitudinal sobre
farmacovigilancia de los profesionales de la
salud del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza. Lima 2022?

1.- Determinar la correlacion entre el nivel de
conocimiento y actitud en su dimension
componente actitudinal sobre
farmacovigilancia de los profesionales de la
salud del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza.

1.- Existe relacion significativa entre el
nivel de conocimiento y actitud en su
componente actitudinal sobre
farmacovigilancia de los profesionales
de la salud del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza.

Variable 1:
Conocimiento en
farmacovigilancia
Dimensiones:

Tipo de investigacion:

- - - - : : - : — : Sistema de Reporte Aplicada
2.- (Cudl es la relacion entre el nivel de |2.- Determinar la correlacion entre el nivel de | 2.- Existe relacion significativa entre el porte, P N
. . . . . . . . . - . Reporte de reaccion Meétodo y disefio de la
conocimiento y actitud en su dimension | conocimiento y actitud en su dimension |nivel de conocimiento y actitud en su . 7
o o . adversa a investigacion:
componente cognitivo sobre | componente cognitivo sobre | componente cognitivo sobre . .
S . C . S . medicamentos, Hipotético —
farmacovigilancia de los profesionales de la | farmacovigilancia de los profesionales de la | farmacovigilancia de los profesionales . .
. . . . . . . . Instituciones Deductivo
salud del Hospital Nacional Arzobispo |salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza |de la salud del Hospital Nacional -,
. . responsables Poblacion: 415
Loayza. Lima 20227 Arzobispo Loayza. . .
; = : - v - - R - Variable 2: profesionales de la
3.- (Cudl es la relacion entre el nivel de |3.- Determinar la correlacion entre el nivel de | 3.- Existe relacion significativa entre el Actitud Sobre salud
conocimiento y actitud en su dimension | conocimiento y actitud en su dimension |nivel de conocimiento y actitud en su S .
. L . L ’ Farmacovigilancia Muestra: 200
componente afectivo sobre farmacovigilancia | componente afectivo sobre farmacovigilancia | componente afectivo sobre | . . . .
. . . . . . . Dimensiones: Profesionales de la
de los profesionales de la salud del Hospital | de los profesionales de la salud del Hospital | farmacovigilancia de los profesionales .
. . . . . . . Componentes salud del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza. Lima 2022? Nacional Arzobispo Loayza. de la salud del Hospital Nacional | . .. . .
. actitudinales, Nacional Arzobispo
Arzobispo Loayza. ,
Cognitivos, Loayza

4.- ;Cual es la relacion entre el nivel de
conocimiento y actitud en su dimension sobre
carga de trabajo sobre farmacovigilancia de
los profesionales de la salud del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza. Lima 20227

4.- Determinar la correlacion entre el nivel de
conocimiento y actitud en su dimension sobre
carga de trabajo sobre farmacovigilancia de
los profesionales de la salud del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza

4.- Existe relacion significativa entre el
nivel de conocimiento y actitud en su
componente sobre carga de trabajo sobre
farmacovigilancia de los profesionales
de la salud del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza

5.- (En qué medida se dara la relacion entre el
nivel de conocimiento y actitud sobre
farmacovigilancia de los profesionales de la
salud del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza. Lima 2022?

5.- Determinar la relacion entre el nivel de
conocimiento y actitud sobre
farmacovigilancia de los profesionales de la
salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza

5.- Existe relacion significativa entre el
nivel de conocimiento y actitud sobre
farmacovigilancia de los profesionales
de la salud del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza

Componentes afectivos,

Sobrecarga de
trabajo
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Anexo N° 2: Instrumento

Variable 1: Conocimiento en Farmacovigilancia

Dimension 1: Sistema de Reporte

De acuerdo a las siguientes definiciones, cudl considera Ud. ;Qué se ajusta mejor al
concepto de farmacovigilancia?

1.

2.

a)
b)

c)

d)

Farmacovigilancia es una actividad que se desarrolla en la fase pre-clinica de
investigacion.

Farmacovigilancia es una actividad que se desarrolla en la fase clinica de
investigacion.

La farmacovigilancia es una ciencia y una actividad de salud publica que se
ocupa de la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los eventos
adversos o cualquier otro problema relacionado a medicamentos.
Farmacovigilancia es un sistema de vigilancia que identifica, evalua y gestiona
incidentes adversos que presentan los dispositivos médicos durante su uso, para
mejorar la proteccion de la salud y seguridad de los pacientes.

Mencione Ud. ;Cual de los siguientes objetivos corresponde a un objetivo del Sistema
Peruano de Farmacovigilancia?

a)

b)

©)

d)

Promover las condiciones sociales y econdmicas que abordan los factores
determinantes de las enfermedades cronicas y facultan a las personas para
mejorar el control de su propia salud y adoptar conductas saludables
Minimizar el riesgo asociado al uso de productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos y productos sanitarios, mediante la recoleccion, evaluacion y difusion
de la informacion sobre reacciones adversas e incidentes adversos.

Mejorar la infraestructura, el equipamiento y las tecnologias de comunicacion e
informacion.

Garantizar a las poblaciones vulnerables una atencion humanizada con calidad
y oportunidad.

Indique Ud. ;Cual de las siguientes técnicas son utilizadas como método activo en
farmacovigilancia?

a)
b)
c)
d)

Notificaciones espontaneas

Estudios de utilizacion de medicamentos
Reporte de casos

Reporte de serie de casos.

Indique Ud. ;Cual de las siguientes técnicas son utilizadas como método pasivo en
farmacovigilancia?

a)
b)
¢)
d)

Reporte de casos y reporte de serie de casos
Vigilancia intensiva

Estudios de utilizacion de medicamentos
Vigilancia terapéutica

(Cuadles son los métodos utilizados en farmacovigilancia?

a)
b)

©)

d)

Diagrama causa-efecto (Ishikawa)

Meétodos directos (en presencia de las personas involucradas)

Meétodos indirectos (mediante consulta de expedientes y otras consultas
similares)

Meétodo Activo, Método pasivo o espontaneo
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Dimension 2: Reporte de Reacciones Adversas a Medicamentos
6. (Qué es una Reaccion Adversa a un medicamento?

a)

b)

d)

Es cuando el paciente sufre un problema de salud a consecuencia de no recibir
una medicacion que necesita o de recibir un medicamento que no necesita.

Es cuando el paciente sufre un problema de salud como consecuencia de una
inseguridad cuantitativa (dependiente de la dosis: dosis o frecuencias de
administracion altas para el paciente, interacciones medicamentosas que generan
un incremento en la concentracion plasmatica del medicamento implicado)
Cualquier reaccién nociva no intencionada que aparece tras el uso de un
medicamento o producto farmacéutico a dosis terapéuticas en el ser humano,
para profilaxis, diagndstico o tratamiento o para modificar funciones
fisiologicas.

Es cuando el paciente sufre un problema de salud a consecuencia de una
inefectividad no cuantitativa (presencia de una alteracion patoldgica de tipo
nutricional o inmunolodgica, hepatica, renal, etc.) o una infectividad cuantitativa
de la medicacion (Dosis inadecuada: posologia, tiempo de administracion
empleada es inferior a la requerida)

7. Son criterios que establece el algoritmo de decision para la evaluacion de la relacion de
la causalidad de una reaccion adversa a medicamentos:

a)

b)

©)

d)

Secuencia temporal, conocimientos previos, efecto de retiro del farmaco, efectos
de reexposicion, existencias de causas alternativas, factores contribuyentes,
exploraciones complementarias.

Deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de una reaccion adversa o
cualquier problema relacionado con los medicamentos

Medicamentos de mala calidad, uso irracional de medicamentos, problemas de
regulacion de medicamentos, polifarmacia.

Errores de medicacion, falta de efectividad, problemas de calidad, uso fuera de
las condiciones autorizadas, dependencia.

8. Son aquellas reacciones adversas cuyos efectos estan relacionados con el mecanismo de
accion del farmaco y por lo tanto son predecibles:

a)
b)
c)
d)

Tipo B (Bizarre)

Tipo E (End of treatment)
Tipo A (Augmented)
Tipo D (Delayed)

9. (Cuales son los plazos para notificar una reaccion adversa grave?

a)
b)
¢)
d)

No mayor a 72 horas
Dentro de los 7 dias habiles
Dentro de las 24 horas

En 1 mes

10. No corresponde a una informacioén esencial para un buen reporte de Notificacion de
Sospecha de Reacciones Adversas:

a)
b)
c)
d)

Datos del paciente en iniciales para mantener confidencialidad
Datos del Producto Farmacéutico y del Notificador
Descripcion del evento

Numero de Notificacion
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Dimension 3: Instituciones Responsables de conducir el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia

11. Es la entidad encargada de conducir el sistema peruano de farmacovigilancia:
a) Superintendencia de Salud (Susalud)
b) Direccion de Redes Integradas (Diris)
¢) Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
d) Autoridad Nacional de Medicamentos (Digemid)

12. Son integrantes del Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia
a) Diris, Disas y Diresas.
b) Sanidad de las Fuerzas Armadas y de la Policia Nacional del Pera
¢) Titulares de Registro Sanitario y del Certificado de Registro Sanitario
d) EsSalud.

13. Son integrantes del Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia
a) Disas y Diresas.
b) Sanidad de las Fuerzas Armadas, de la Policia Nacional del Pert1 y EsSalud
¢) Titulares de Registro Sanitario y del Certificado de Registro Sanitario
d) Direccion de Redes Integradas

14. En un establecimiento de salud con internamiento, es el encargado de coordinar con el
centro de referencia regional o institucional (segin corresponda) las actividades de
farmacovigilancia:

a) Responsable de Farmacovigilancia

b) Director del Establecimiento de Salud
¢) Comité de Farmacovigilancia

d) Jefatura de Farmacia

15. Indique Ud ;A qué Centro de Referencia pertenece el Hospital Nacional Arzobispo
Loayza?
a) Policia Nacional del Peru.
b) EsSalud
¢) Fuerzas Armadas
d) Diris Lima Centro

Variable 2: Actitud sobre Farmacovigilancia
Dimension 1: Componentes actitudinales
16.  Es necesario que exista una secuencia temporal para notificar?
a) Si es necesario
b) No es necesario
¢) No es tan necesario
d) No aplica

17. ;Las notificaciones de sospecha de reacciones adversas minimizan la utilizacion del
medicamento?
a) Cambio de medicamento para el tratamiento.
b) Continuo con la prescripcion del medicamento, por ser un caso aislado
¢) Continuo con la prescripcion del medicamento, por no tener conocimiento de
mas casos.
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d) Continuo con la prescripcion del medicamento, por no tener ninguna alerta

18. Cree Ud. ;Qué Es necesario notificar reacciones adversas conocidas en la ficha técnica?
a) Si es necesario notificar reacciones adversas conocidas
b) No es necesario notificar reacciones adversas conocidas
¢) Solo se notifican las nuevas reacciones adversas
d) Solo se notifican las reacciones adversas graves

19. ;Es necesario notificar solo las reacciones adversas graves?
a) Si es necesario notificar reacciones adversas graves
b) No es necesario notificar reacciones adversas graves
¢) Solo se notifican las nuevas reacciones adversas
d) Solo se notifican las reacciones adversas nuevas

Dimension 2: Componentes Cognitivos
20. ;Ud. conoce como se evaltia la relacion de una reaccion adversa a medicamentos?

a) Secuencia temporal, conocimiento previo, efecto, re exposicion, existencia de
causas, factores contribuyentes y exploraciones complementarias.

b) Secuencia temporal, conocimiento previo, factores contribuyentes y
exploraciones complementarias.

¢) Secuencia temporal, conocimiento previo, efecto, re exposicion, existencia de
causas y exploraciones complementarias.

d) Secuencia temporal, conocimiento previo, existencia de causas, factores
contribuyentes y exploraciones complementarias.

21. ;Ud. tiene temor a reportar sospechas de RAM conocidas?
a) Si, por desconocimiento.
b) Si, por el tramite a seguir.
¢) Si, por mucha carga administrativa.
d) No

22. ;En caso de tener varios farmacos sospechosos de una RAM, Ud sabe discernir entre un
farmaco y otro?
a) Por las reacciones adversas graves
b) Por las reacciones adversas mas recurrentes
¢) Por la accion farmacologica.
d) No

23. Ud. Sabe ;Cuales son los diferentes formatos de notificacion, segun cada caso?
a) Para: Medicamentos, Retrovirales, TBC, ESAVI y Dispositivos médicos.
b) Para: Medicamentos y Dispositivos médicos.
¢) Para: Medicamentos, ESAVI y Dispositivos médicos.
d) Para: Medicamentos, Retrovirales, ESAVI y Dispositivos médicos.

Dimension 3: Componentes afectivos
24. ;Ud. sabe donde queda ubicado el comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del
HNAL?
a) En el servicio de farmacia.
b) En el servicio de medicina general
¢) Enla jefatura
d) No
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25. Invertir tiempo en estudiar una posible RAM de un medicamento.
a) Esuna buena forma de adquirir conocimientos para aplicarlos.
b) No se tiene informacion suficiente de las RAM
¢) No he tenido ninguna sospecha de RAM
d) No

26. Como profesional de la salud estoy en la situacion de favorecer a la realizacion de la
deteccion de RAM.
a) Si, por mi vocacion
b) Si, por que lo dice la Normativa vigente
¢) Si, por mejorar el sistema de salud publica.
d) No

27. Estar atentos ante las RAM y notificar sospechas de RAM puede aportarnos una buena
imagen frente a nuestros pacientes/usuarios dentro del Hospital.
a) Si, demuestra nuestro interés por la poblacion.
b) Si, demuestra nuestro interés por los pacientes.
¢) Si, demuestra nuestro interés por la salud ptblica.
d) No

Dimension 4: Sobre carga de trabajo
28. ;Ud. cuenta con tareas administrativas recargadas?
a) Ud. Es jefe del servicio.
b) Ud. Tiene pacientes programados para consulta.
¢) Ud. Tiene guardias continuas
d) Ud. Tiene un asistente.

29. Ud. atiende una cantidad excesiva de pacientes programados?
a) Ud. Atiende a hasta 25 pacientes
b) Ud. Atiende mas de 25 pacientes
¢) Ud. Apoyo con pacientes adicionales
d) Ud. Cumple con su jornada laboral en la atencion a los pacientes

30. ;Ud. lee continuamente las alertas que la DIGEMID publica?
a) La DIGEMID reporto la tltima alerta en el mes de diciembre
b) La DIGEMID reporto la ultima alerta en el mes de noviembre
¢) La DIGEMID reporto la ultima alerta en el mes de octubre
d) La DIGEMID no publica las alertas.
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Anexo N° 3: Certificado de validez del instrumento

TITULO DE LA INVESTIGACION: “NIVEL DE CONOCIMIENTO Y ACTITUD SOBRE FARMACOVIGILANCIA DE LOS PROFESIONALES
DE LA SALUD DEL HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA. LIMA 2022”

Dimensiones / items Pertinencia' | Relevancia’? | Claridad®
Variable 1: Conocimiento en farmacovigilancia
Ne Sugerencias
Dimension 1: Sistema de Reporte . . .
P Si No Si No Si No
De acuerdo a las siguientes definiciones, cudl considera Ud. ;Qué se ajusta mejor X X
1 | al concepto de farmacovigilancia? X
Mencione Usted cual de los siguientes objetivos corresponde a un objetivo del| X X X
2 | Sistema Peruano de Farmacovigilancia
Indique Ud. ;Cual de las siguientes técnicas son utilizadas como método activo| X X X
3 | en farmacovigilancia?
Indique Ud. ;Cual de las siguientes técnicas son utilizadas como método pasivo| X X X
4 | en farmacovigilancia?
5 (Cuales son los métodos utilizados en farmacovigilancia? Si Si Si
Dimension 2: Reporte de reaccion adversa a medicamentos . . .
P Si | No | Si | No | Si | No
6 (Qué es una Reaccion Adversa a un medicamento? X X X
Son criterios que establece el Algoritmo de decision para la evaluacion de la| X X X
7 | relacion de la causalidad de una reaccion adversa a medicamentos.
8|Son aquellas reacciones adversas cuyos efectos estdn relacionados con el| X X X
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mecanismo de accion del farmaco y por lo tanto son predecibles.

9 (Cudles son los plazos para notificar una reaccion adversa grave? X X X
No corresponde a una informacion esencial para un buen reporte de Notificacion| X X X
10 | de Sospecha de Reacciones Adversas:
Dimension 3: Instituciones responsables de conducir el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia Si No Si No Si No
1 Es la entidad encargada de conducir el sistema peruano de farmacovigilancia. X X X
12 Son integrantes del Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia X X X
13 Son integrantes del Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia X X X
En un establecimiento de salud con internamiento, es el encargado de coordinar| X X X
14 |con el centro de referencia regional o institucional (segun corresponda) las
actividades de farmacovigilancia:
Indique Ud ;A qué Centro de Referencia pertenece el Hospital Nacional| X X X
15| Arzobispo Loayza?
Variable 2: ACTITUD SOBRE FARMACOVIGILANCIA
Dimension 1: Componentes actitudinales Si No Si No Si No
16 (Es necesario que exista una secuencia temporal para notificar? X X X
(Las notificaciones de sospecha de reacciones adversas minimizan la utilizacion| X X X

17

del medicamento?
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18 Cree Ud. ;Qué Es necesario notificar reacciones adversas conocidas en la ficha| X X X
técnica?

19 (Es necesario notificar solo las reacciones adversas graves? X X X
Dimension 2: Componentes Cognitivos Si No Si No Si No

20 ,Ud. conoce como se evalia la relacion de una reaccion adversa a medicamentos? | X X X

71 L Ud. tiene temor a reportar sospechas de RAM conocidas? X X X
(En caso de tener varios farmacos sospechosos de una RAM, Ud. sabe discernir| X X X

22 | entre un farmaco y otro?

73 Ud. Sabe ;Cuales son los diferentes formatos de notificacion, segun cada caso? X X X
Dimension 3: Componentes afectivos Si No Si No Si No
(Ud. sabe donde queda ubicado el comit¢é de Farmacovigilancia y| X X X

24 | Tecnovigilancia del HNAL?

25 Invertir tiempo en estudiar una posible RAM de un medicamento X X X
Como profesional de la salud estoy en la situacion de favorecer a la realizacion| X X X

26 | de la deteccion de RAM.

Estar atentos ante las RAM y notificar sospechas de RAM puede aportarnos una| X X X

27 | buena imagen frente a nuestros pacientes/usuarios dentro del Hospital
Dimension 4: Sobre carga de trabajo Si No Si No Si No

28 ;,Ud. cuenta con tareas administrativas recargadas? X X X
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29

Ud. atiende una cantidad excesiva de pacientes programados? X X

30

(Ud. lee continuamente las alertas que la DIGEMID publica? X

Ohbservaciones (precisar =i hay suficiencia): 51 hav suficiencia.
Opinién de aplicabilidad: Aplicable [ X ] Aplicable después de corregir [ ]

Apellidos ¥y nombre s del juez evaluador: Mg.: Juarez hMoreyra Enrigue
DNI: 100110437

Especialidad del evaloadoer: Farmacia Clinica v Atenciton Farmacéutica

"Pertinencia: El ftem caresponds 2l concepto tadrico
formmlado.

“Relevancia: El ftem es spropiado para represantar zl
comporante o dimension espacifica del constraco
*Claridad: e entiends sin dificultad slzimea el emmciado del
Item, s concizg, exacto ¥ directo

Mota: Suficiencia, ze dice suficiencia cieando los Ttems
plamteados son suficientes para medir la dirmenzidn

Mo aplicable [ ]

Al de noviembre del 2021

Fammagéutico Clinico
COFF 17273 RNE 0194
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Anexo N° 3: Certificado de validez del instrumento

TITULO DE LA INVESTIGACION: “NIVEL DE CONOCIMIENTO Y ACTITUD SOBRE FARMACOVIGILANCIA DE LOS PROFESIONALES
DE LA SALUD DEL HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA. LIMA 2022”

Dimensiones / items Pertinencia' | Relevancia? | Claridad®
Variable 1: Conocimiento en farmacovigilancia
N° Sugerencias
Dimension 1: Sistema de Reporte . . .
P Si | No | Si | No | Si | No
De acuerdo a las siguientes definiciones, cual considera Ud. ;Qué se ajusta mejor| X X X
1 | al concepto de farmacovigilancia?
Mencione Usted cudl de los siguientes objetivos corresponde a un objetivo del| X X X
2 | Sistema Peruano de Farmacovigilancia
Indique Ud. ;Cual de las siguientes técnicas son utilizadas como método activo| X X X
3 | en farmacovigilancia?
Indique Ud. ;Cual de las siguientes técnicas son utilizadas como método pasivo| X X X
4 | en farmacovigilancia?
5 (Cuadles son los métodos utilizados en farmacovigilancia? X X X
Dimension 2: Reporte de reaccion adversa a medicamentos . . .
P Si No Si No Si No
6 (Qué es una Reaccion Adversa a un medicamento? X X X
Son criterios que establece el Algoritmo de decision para la evaluacion de la| X X X
7 | relacion de la causalidad de una reaccion adversa a medicamentos.
8|Son aquellas reacciones adversas cuyos efectos estdn relacionados con el| X X X
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mecanismo de accion del farmaco y por lo tanto son predecibles.

9 (Cudles son los plazos para notificar una reaccion adversa grave? X X X
No corresponde a una informacion esencial para un buen reporte de Notificacion| X X X
10 | de Sospecha de Reacciones Adversas:
Dimension 3: Instituciones responsables de conducir el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia Si No Si No Si No
1 Es la entidad encargada de conducir el sistema peruano de farmacovigilancia. X X X
12 Son integrantes del Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia X X X
13 Son integrantes del Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia X X X
En un establecimiento de salud con internamiento, es el encargado de coordinar| X X X
14 |con el centro de referencia regional o institucional (segun corresponda) las
actividades de farmacovigilancia:
Indique Ud ;A qué Centro de Referencia pertenece el Hospital Nacional| X X X
15| Arzobispo Loayza?
Variable 2: ACTITUD SOBRE FARMACOVIGILANCIA
Dimension 1: Componentes actitudinales Si No Si No Si No
16 (Es necesario que exista una secuencia temporal para notificar? X X X
(Las notificaciones de sospecha de reacciones adversas minimizan la utilizacion| X X X

17

del medicamento?
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18 Cree Ud. ;Qué Es necesario notificar reacciones adversas conocidas en la ficha| X X X
técnica?

19 (Es necesario notificar solo las reacciones adversas graves? X X X
Dimension 2: Componentes Cognitivos Si No Si No Si No

20 ,Ud. conoce como se evalia la relacion de una reaccion adversa a medicamentos? | X X X

71 L Ud. tiene temor a reportar sospechas de RAM conocidas? X X X
(En caso de tener varios farmacos sospechosos de una RAM, Ud. sabe discernir| X X X

22 | entre un farmaco y otro?

73 Ud. Sabe ;Cuales son los diferentes formatos de notificacion, segun cada caso? X X X
Dimension 3: Componentes afectivos Si No Si No Si No
(Ud. sabe donde queda ubicado el comit¢é de Farmacovigilancia y| X X X

24 | Tecnovigilancia del HNAL?

25 Invertir tiempo en estudiar una posible RAM de un medicamento X X X
Como profesional de la salud estoy en la situacion de favorecer a la realizacion| X X X

26 | de la deteccion de RAM.

Estar atentos ante las RAM y notificar sospechas de RAM puede aportarnos una| X X X

27 | buena imagen frente a nuestros pacientes/usuarios dentro del Hospital
Dimension 4: Sobre carga de trabajo Si No Si No Si No

28 ;,Ud. cuenta con tareas administrativas recargadas? X X X
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29

Ud. atiende una cantidad excesiva de pacientes programados? X

30

(Ud. lee continuamente las alertas que la DIGEMID publica? X

Ohservaciones (precisar si hay suficiencia): 51 hay suficiencia.

Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ X ]

Aplicable después de corregir [ ]

Apellidos y nombre s del juez evaluador: Mg.: Vilchez Paz Stefany Bernita
DNI: 43694827

Especialidad del evaluador: Quimico Farmacéutico Especialista en Farmacia Clinica y Atencion Farmacéutica, Mg, Gestidn en Salud.

'Pertinencia: El item commezpende al concapto tadrico
formulada.

'Relevancia: Fl item es apropiado para represantar al
compenente o dimensicn especifica del constructo

*Claridad: Sz entiende zin dificultad zlguna sl enuncizdo dal
item, es coneizo, exacte v directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los tems
planteados zon suficientss para medir la dimenzion

No aplicable [ ]

30 de noviembre del 2021

____________________________

Firma del Experto Informante.
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Anexo N° 3: Certificado de validez de los instrumentos

TITULO DE LA INVESTIGACION: “NIVEL DE CONOCIMIENTO Y ACTITUD SOBRE FARMACOVIGILANCIA DE LOS PROFESIONALES
DE LA SALUD DEL HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA. LIMA 2022”

Dimensiones / items Pertinencia' | Relevancia? | Claridad®
Variable 1: Conocimiento en farmacovigilancia
N° Sugerencias
Dimension 1: Sistema de Reporte . . .
P Si | No | Si | No | Si | No
De acuerdo a las siguientes definiciones, cual considera Ud. ;Qué se ajusta mejor| X X X
1 | al concepto de farmacovigilancia?
Mencione Usted cudl de los siguientes objetivos corresponde a un objetivo del| X X X
2 | Sistema Peruano de Farmacovigilancia
Indique Ud. ;Cual de las siguientes técnicas son utilizadas como método activo| X X X
3 | en farmacovigilancia?
Indique Ud. ;Cual de las siguientes técnicas son utilizadas como método pasivo| X X X
4 | en farmacovigilancia?
5 (Cuadles son los métodos utilizados en farmacovigilancia? X X X
Dimension 2: Reporte de reaccion adversa a medicamentos . . .
P Si No Si No Si No
6 (Qué es una Reaccion Adversa a un medicamento? X X X
Son criterios que establece el Algoritmo de decision para la evaluacion de la| X X X
7 | relacion de la causalidad de una reaccion adversa a medicamentos.
8|Son aquellas reacciones adversas cuyos efectos estdn relacionados con el| X X X
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mecanismo de accion del farmaco y por lo tanto son predecibles.

9 (Cudles son los plazos para notificar una reaccion adversa grave? X X X
No corresponde a una informacion esencial para un buen reporte de Notificacion| X X X
10 | de Sospecha de Reacciones Adversas:
Dimension 3: Instituciones responsables de conducir el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia Si No Si No Si No
1 Es la entidad encargada de conducir el sistema peruano de farmacovigilancia. X X X
12 Son integrantes del Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia X X X
13 Son integrantes del Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia X X X
En un establecimiento de salud con internamiento, es el encargado de coordinar| X X X
14 |con el centro de referencia regional o institucional (segun corresponda) las
actividades de farmacovigilancia:
Indique Ud ;A qué Centro de Referencia pertenece el Hospital Nacional| X X X
15| Arzobispo Loayza?
Variable 2: ACTITUD SOBRE FARMACOVIGILANCIA
Dimension 1: Componentes actitudinales Si No Si No Si No
16 (Es necesario que exista una secuencia temporal para notificar? X X X
(Las notificaciones de sospecha de reacciones adversas minimizan la utilizacion| X X X

17

del medicamento?
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18 Cree Ud. ;Qué Es necesario notificar reacciones adversas conocidas en la ficha| X X X
técnica?

19 (Es necesario notificar solo las reacciones adversas graves? X X X
Dimension 2: Componentes Cognitivos Si No Si No Si No

20 ,Ud. conoce como se evalia la relacion de una reaccion adversa a medicamentos? | X X X

71 L Ud. tiene temor a reportar sospechas de RAM conocidas? X X X
(En caso de tener varios farmacos sospechosos de una RAM, Ud. sabe discernir| X X X

22 | entre un farmaco y otro?

73 Ud. Sabe ;Cuales son los diferentes formatos de notificacion, segun cada caso? X X X
Dimension 3: Componentes afectivos Si No Si No Si No
(Ud. sabe donde queda ubicado el comit¢é de Farmacovigilancia y| X X X

24 | Tecnovigilancia del HNAL?

25 Invertir tiempo en estudiar una posible RAM de un medicamento X X X
Como profesional de la salud estoy en la situacion de favorecer a la realizacion| X X X

26 | de la deteccion de RAM.

Estar atentos ante las RAM y notificar sospechas de RAM puede aportarnos una| X X X

27 | buena imagen frente a nuestros pacientes/usuarios dentro del Hospital
Dimension 4: Sobre carga de trabajo Si No Si No Si No

28 ;,Ud. cuenta con tareas administrativas recargadas? X X X
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29

Ud. atiende una cantidad excesiva de pacientes programados? X X X

30

(Ud. lee continuamente las alertas que la DIGEMID publica? X X X

Observaciones (precisar si hav suficiencia): 51 hay suficiencia

Opinidon de aplicabilidad: Aplicable [ X ] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]

Apellidos ¥y nombre s del juez evaluador: Mg : Salazar Tuanama Rita Havdeée

DNI: 0B488669

Especialidad del evaluador: Quimico Farmacéutico Especialista en Farmacia Clinica v Atencion Farmaceutica

30 de noviembre del 2021

‘Pertinencia: El item comresponde al concepto tednico
formmulado. 'y

*Relevancia: Fl item ez apropiado para represantar al L |
components o dimension aspecifica dal constructc \

1Claridad: 5= entiende =in dificultad alzima 2] enunciado del

itemy, ez concizo, exacto v directo

MNota: Suficiencia, =s dice suficiencia cuando los 1tems
planfeados son suficientes para medir la dimension

Firma del Experto Informante.
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Anexo 4: Confiabilidad del instrumento

La prueba que se utilizara es Alfa de Cronbach para el cuestionario

Ho: El indicador Alfa de Cronbach =0
H1: El indicador de Alfa de Cronbach # 0

a=0,05

Resumen de procesamiento de casos

N %
Casos Valido 10 100,0
Excluido® 0 0
Total 10 100,0

a. La eliminacion por lista se hasa en todas
las variables del procedimiento.

Estadisticas de fiabilidad

Alfa de
Cronbach

N de
elementos

,832

30

Conclusion: El indicador Alfa de Cronbach es el 0,832, esta por encima del 0,7. Se puede

afirmar que el instrumento tiene un alto grado de confiabilidad.
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Anexo 5: Aprobacion del comité de ética

Eﬁw COMITE INSTITUCKINAL DE ETICA PARA LA

INVESTIGACTON
Universidad
Morbert Wiener
Lima, 21 de fiebrers de 2022
Investigador]a):

Junms del Cermen Armas Escalante
Exp. %" 1548-2022

Cordiales saludos, en conformidad con el provecie presentadoe al Comité [Instilucional de
Etica para la mvesbgaoon de la Unsversidad Pnvada Norbert Wiener, isulado: “Nivel de
Compcimicnte v Actitud sobre Farmaoovigilancia de los Profesionnles de o Salod
del Hospital Necionnl Arcobispes Loayea. Lima 2021° V0E, el cwal bene como
imveshigador principal a Juana del Carmen Armas Exalante.

Al respecio e informa lo siguienie:

El Comste Imstituciomal de Etsca para la investigacion de la Universsdad Provada
Marbert Wiener, en sesson virtual ha acordado la APROBACION DEL PROYECTO de
imvestigacin, para ko cual == indsca o siguiente:

1. La wvigencia de esla aprobacion es de un afio a partir de s ereson de esbe
documenta.

2. Toda enmienda o adenda que requiera el Protocole debe ser presentado al
CIEl ¥ oo podra implementaria sin la debsda aprobacion.

3. Dehe presentar (H informe de avance cumphidos los & meses v el informe fmal
debe ser presentado al afio de aprobacion.

d. Los tréamules para su renovacion deberdn micmrse 30 dias aples de su
vencimienioe juntamente con el imforme die avance cormespondienie.

Sin ot particular, guedo de Ud..

Adenlamenie

Yenny Mansol Bellido Fuentes
Presidenta del CIEL- UPHNW
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Anexo N° 6: Consentimiento informado

Este documento de consentimiento informado tiene informacion que lo ayudara a decidir si desea
participar en este estudio de investigacion en salud: Antes de decidir si participa o no, debe
conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados, tdmese el tiempo necesario y lea
con detenimiento la informacion proporcionada lineas abajo, si a pesar de ello persisten sus
dudas, comuniquese con la investigadora al teléfono celular o correo electronico que figuran en
el documento. No debe dar su consentimiento hasta que entienda la informacién y todas sus
dudas hubiesen sido resueltas.

Titulo de la tesis: Nivel de conocimiento y actitud sobre farmacovigilancia de los profesionales

de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza. Lima 2022.

Nombre del investigador principal: Juana del Carmen Armas Escalante egresada de la Segunda
Especialidad en Farmacia Clinica y Atencion Farmacéutica de la Universidad Norbert Wiener.

Teléfono 991668535.

Proposito del estudio: Analizar la relacion entre el nivel de conocimiento y la actitud sobre
farmacovigilancia de los profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza y de
esta manera poder determinar estrategias para incrementar el numero de notificaciones de
sospecha de reacciones adversas a medicamentos.

Participantes: Todos los profesionales de la salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, que

deseen participar.

Participacion: La participacion es voluntaria, la cantidad esta formada por 200 profesionales de
la salud.

Participacion voluntaria: La participacion es estrictamente voluntaria. El participante tendra el
derecho de retirarse de la investigacion en cualquier momento. No habra ningtn tipo de sancioén

o represalias.

Beneficios por participar: La informacion obtenida del trabajo de investigacion contribuye a
futuras investigaciones y articulos cientificos sobre conocimiento y actitud en farmacovigilancia

por parte de los profesionales de la salud.

Inconvenientes y riesgos: El estudio no conlleva ningin riesgo ni inconveniente, solo se le

pedira responder el cuestionario.
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Costo por participar: Usted no debera pagar nada por la participacion. Igualmente, no recibira

ningln incentivo econdémico ni medicamentos a cambio de su participacion.

Remuneracién por participar: No se dara ningiin pago econdémico por participar.
Confidencialidad: Nosotros guardaremos la informacion con c6digos y no con nombres. Si los
resultados de este estudio son publicados, no se mostrara ninguna informacién que permita la
identificacion de Usted. Sus archivos no seran mostrados a ninguna persona ajena al estudio.
Renuncia: El participante tendrd el derecho de retirarse de la investigacion en cualquier

momento. No habra ningtn tipo de sancion o represalias.

Consultas posteriores: En caso de preguntas adicionales durante el desarrollo de este estudio,
puede dirigirse al investigador principal Bach. Juana del Carmen Armas Escalante responsable
de la investigacion (Teléfono movil +51 991668535 o al correo electronico
juana.armas.2021@gmail.com.

Contacto con el Comité de Etica: Si usted tuviese preguntas sobre sus derechos como
voluntario, o si considera que sus derechos han sido vulnerados en el estudio, puede dirigirse al
comité que valido el presente estudio Dra. Yenni M. Bellido Fuentes, Presidenta del Comité de
Etica para la investigacion de la Universidad Norbert Wiener, telf.: Cel. +51 924569790. Email:
comité.etica@uwiener.edu.pe, ubicada en la Avenida Arequipa 440 Lima (Vicerrectorado de
investigacion, teléfono +51 1 706 5555 anexo 3236). O al Dr. Eduardo Matos Prado, Presidente
del Comité de Etica del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, teléfono 01-6144646 anexo 5201,
ubicada en la Avenida Alfonso Ugarte 848- Cercado de Lima.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO:
Yo , 1dentificado con DNI N°

Declaro bajo juramento lo siguiente:

He leido la informacion brindada en este documento.

Me han informado acerca de los objetivos de este estudio, los procedimientos, los riesgos,
lo que se espera de mi y mis derechos.

He podido hacer preguntas sobre el estudio y todas han sido respondidas adecuadamente.

Considero que comprendo toda la informacion proporcionada acerca de este estudio.
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Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones.

Al firmar este documento, yo acepto participar en este estudio. No estoy renunciando a

ningun derecho.

Entiendo que recibiré una copia firmada y con fecha de este documento.

Le he explicado el proyecto de investigacion al sujeto de investigacion y he contestado todas

sus preguntas. Confirmo que él comprende la informacion descrita en este documento y accede

a participar en forma voluntaria.

Firma del participante Armas Escalante, Juana del Carmen
Teléfono para contacto Evaluador
Fecha y hora: Teléfono para contacto: 991668535

Fecha y hora:
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Anexo 7: Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de los datos
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