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RESUMEN

El objetivo general de esta investigacion fue: Determinar la relacion que existe entre la
farmacovigilancia y la notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el
Policlinico Surco Salud, Lima - 2023. La metodologia fue el hipotético-deductivo, con un
enfoque cuantitativo, de tipo basico, de disefio no experimental, de corte transversal y de
alcance correlacional. La poblacion estudiada fueron los trabajadores de farmacia del
Policlinico Surco Salud, siendo 80 funcionarios de salud, de ellos entre farmacologos,
enfermeros, doctores, entre otros, que fueron objeto de muestra del trabajo presentado. Los
resultados de la investigacion determinaron una correlacion moderada directa entre la
farmacovigilancia y las notificaciones oportunas de reacciones adversas a medicamentos,
presentando el término (Rho = 0,655). También se identific una correlacion moderada directa
con el valor (Rho = 0,624) entre la recopilacién y difusion de datos y la notificacién oportuna
de reacciones adversas. Las actividades administrativas mostraron una correlacion moderada
con el valor (Rho = 0,592) con las notificaciones de reacciones adversas a medicamentos. Por
altimo, se encontrd una correlacion alta directa con el valor (Rho = 0,749) entre la evaluacion
de notificaciones y la elaboracion de informes con las notificaciones de reacciones adversas a
medicamentos. Por lo que se concluye que, existe una relacién entre la farmacovigilancia y la
notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico Surco Salud,
Lima — 2023, Ello determinado por el resultado, con el coeficiente de correlacion de Rho

Spearman de 0,655 y un nivel de significancia de 0,000.

Palabras claves: farmacovigilancia, notificacion oportuna y RAM.
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ABSTRACT
The present investigation had as general objective: To determine the relationship that exists
between pharmacovigilance and the timely notification of adverse drug reactions in the Surco
Salud Polyclinic, Lima - 2023. The research method was hypothetical-deductive, with a
quantitative approach, of basic character type, non-experimental design, cross-sectional and
correlational scope. The population of the study was the pharmacy service of the Surco Salud
Polyclinic, Lima has a population of 80 hospital employees, including pharmacologists,
nurses, doctors, among others, who were the subject of this investigation. The sample is the
same as the population. The results of the investigation found a moderate direct correlation
between pharmacovigilance and timely notifications of adverse drug reactions, with a p value
of 0.655. A moderate direct correlation (p value of 0.624) was also identified between the
collection and transmission of information and the timely reporting of adverse reactions.
Administrative activities showed a moderate correlation (p value of 0.592) with notifications
of adverse drug reactions. Finally, a high correlation (p value of 0.749) was found between the
evaluation of notifications and the preparation of reports with the notifications of adverse drug
reactions. Therefore, it is concluded that there is a relationship between pharmacovigilance
and the timely notification of adverse drug reactions in the Surco Salud Polyclinic, Lima -
2023, this is determined thanks to the results of the hypothesis test, which yielded a positive
result. with the Rho Spearman correlation coefficient of 0.655 and a significance level of

0.000.

Key words: pharmacovigilance, timely reporting and AMR.



Xii

INTRODUCCION
La prescripcion global de medicamentos enfrenta desafios en seguridad y efectividad
debido a diferencias individuales y efectos secundarios imprevistos. La farmacovigilancia,
vital en entornos clinicos, busca minimizar riesgos en pacientes, siendo que hasta el 10% de
hospitalizados sufre reacciones adversas. Sin embargo, la identificaciéon de medicamentos y
sistemas de farmacovigilancia requieren mejoras globales. La concienciacion y notificacion de
efectos adversos son esenciales para salvaguardar la integridad del afectado, mejorar la

disposicion de la atencion médica y fortalecer la confianza en los sistemas de salud (1).

En el primer capitulo de este proyecto investigativo se describe el problema de la
investigacion a tratar, donde luego se dara pase a las preguntas, objetivos, justificaciones y
limitaciones del presente proyecto. Del mismo modo, para el siguiente capitulo se trataran los
antecedentes del tema planteado, presentando evidencia profesional tanto de fuentes
internacionales, asi como nacionales y locales, las cuales seran relacionadas con el proyecto
actual dentro del cuarto capitulo. El capitulo tercero consiste en detallar el tipo de
investigacion, asi como el método dispuesto, también la poblacion, muestra y muestreo, los
cuales servirdn para determinaran las variables, instrumentos y técnicas de recopilaciéon de
informacién. El capitulo cuatro presentara la compilacion de resultados sobre la discusion
entre los antecedentes fijados en la investigacion y los datos estadisticos estudiados en el
presente proyecto, analizados en tablas y figuras que muestran discusiones y resultados. Para
el final, en el capitulo cinco, se presentan las conclusiones y recomendaciones de la

investigacion, presentado debidamente y citando a sus respectivos autores.



CAPITULO I: EL PROBLEMA
1.1. Planteamiento del problema
El acto de recetar farmacos refiere al método cominmente empleado para prevenir,
tratar y ayudar a la recuperacion de diversas enfermedades en paises de todo el mundo.
Aunque es una herramienta valiosa, es importante tener en cuenta la diversidad de
caracteristicas, ya sean: heredadas, culturales y étnicas, ya que estas pueden alterar la
efectividad, asi como la seguridad de los farmacos. Es de vital importancia considerar la

diversidad durante el proceso de evaluacion de los farmacos (2, 3).

Es dificil descubrir todos los posibles efectos secundarios negativos en el
procedimiento al desarrollar un medicamento. Por lo tanto, es imperativo vigilar
continuamente y notificar con prontitud cualquier reaccion adversa a un farmaco (RAM) una
vez que los organismos reguladores han autorizado el consumo del medicamento. Para
lograrlo, es esencial establecer mecanismos eficaces y sofisticados que puedan monitorear y

evaluar la seguridad de los farmacos en cada pais y localidad (4).

Segun estudios profesionales descritos por la “Organizacion Mundial de la Salud”
(OMS), alrededor del 10% de las personas que reciben tratamiento médico en hospitales
sufren dafios como consecuencia de diversos fallos o acontecimientos adversos. En ciertos

paises, se cree que las reacciones negativas a los medicamentos son uno de los principales



motivos



de deceso, sobre todo entre los pacientes hospitalizados a los que se administran con
frecuencia maltiples medicamentos y estan sometidos a medidas que tal vez transformen la
manera en que su organismo metaboliza los farmacos, como insuficiencia hepatica o renal,
niveles bajos de albimina o problemas cardiacos. El proceso completo, desde la sintesis del
farmaco hasta la confirmacion de su seguridad y eficacia en humanos, puede llevar méas de 10
afios. Por lo tanto, es importante que se establezcan sistemas eficaces y avanzados de

observacién que puedan proteger la integridad de los farmacos en cada regién y pais (5).

Es crucial aplicar medidas preventivas que puedan minimizar los dafios a los pacientes
y mejorar el bienestar general del puablico. El establecimiento de un programa de
farmacovigilancia, que supervise y regule la salvedad originada por farmacos que son

utilizados en entornos clinicos, es la clave para lograr este objetivo (6).

Teniendo en cuenta los datos de la FEDRA, un estudio ha descubierto que la gran parte
de reacciones adversas a los medicamentos (RAM) notificadas se clasifican como leves y
suelen afectar a los nifios. Esto puede estar relacionado con el hecho de que los medicamentos

con mas notificaciones de RAM son las vacunas (7).

Un estudio realizado en el “Hospital Regional de Cusco” encontré una correlacion
entre la frecuencia de notificaciones oportunas de RAM vy la polifarmacia, con una tasa de
17,7%. De manera paralela, se encontré que la gravedad de las RAM también tiene relacion
con la polifarmacia, con un porcentaje del 15,6%. EIl estudio se realiz6 con la participacion de
324 unidades informantes que notificaron sobre pacientes con RAM, de las cuales 232

presentaban polifarmacia, lo que represento el 71,6% del total (8).



Es importante destacar que, aunque el Sistema Peruano de Farmacovigilancia lleva
mas de dos décadas de funcionamiento, todavia existen areas de mejora para poder identificar
y evaluar de manera mas efectiva a los medicamentos y sus usos. En la actualidad, las regiones
que presentan el mayor nivel de notificacién de efectos adversos son Lambayeque, Junin,
Lima, Huancavelica, Puno, La Libertad, Ica y Ancash. Esto puede deberse a una mayor
conciencia y capacidad de notificacion dadas por los trabajadores de salud en estas regiones, o
bien a un mayor nimero de problemas adversos en pacientes que reciben tratamiento con
medicamentos en estas areas. En cualquier caso, es importante seguir trabajando en mejorar la
farmacovigilancia en todo el pais para mantener a los pacientes seguros ante cualquier

consumo de farmacos (9, 10).

La DIRIS puso mucho énfasis en educar a los profesionales farmacéuticos de Lima
sobre la importancia de la farmacovigilancia, que ha ganado mas atencion debido al COVID-
19, ya que los medicamentos utilizados para el tratamiento ain no estaban confirmados. De
igual manera, se recalcé que el uso de la farmacovigilancia presentando una notificacion
oportuna de sus reacciones negativas que puede tener un paciente frente a un medicamento,

puede salvar muchas vidas (11).

1.2. Formulacién del problema

1.2.1 Problema general
¢Cual es la relacion que existe entre la farmacovigilancia y la notificacion
oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico Surco Salud, Lima -

20237



1.2.2 Problemas especificos

¢Cual es la relacidn que existe entre la recoleccién y transmision de la informacion
con la notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico
Surco Salud, Lima - 2023?

¢Cual es la relacion que existe entre las actividades de caracter administrativo con la
notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico Surco
Salud, Lima - 2023?

¢Cudl es la relacion que existe entre la evaluacion de notificaciones y elaboracion de
informes con la notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el

Policlinico Surco Salud, Lima - 2023?

1.3 Objetivos de la investigacion

1.3.1 Objetivo general

Determinar la relacion que existe entre la farmacovigilancia y la notificacion

oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico Surco Salud.

1.3.2 Objetivos especificos

Evaluar la relacion entre la recoleccién y transmision de la informacion y la
notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico Surco
Salud.

Establecer la relacién entre las actividades de caracter administrativo y la notificacion
oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico Surco Salud.

Medir la relacion entre la evaluacion de notificaciones y elaboracion de informes y la
notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico Surco

Salud.



1.4. Justificacion de la investigacion

1.4.1 Tedrica

El estudio indaga en la farmacovigilancia e investiga la postura de los expertos
sanitarios sobre la importancia de notificar cualquier posible reaccion negativa a un
medicamento, tal y como se define en la “Norma Técnica Sanitaria N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01”. También presenta nuevos puntos de vista sobre el tema y
ofrece una evaluacion detallada de las perspectivas de los profesionales sanitarios
correspondientes a los avisos de los pacientes sobre presuntas reacciones negativas sus

medicamentos administrados, productos sanitarios y productos farmacéuticos (12).

1.4.2 Metodologica

Las herramientas de recogida de datos que se verificaron en este estudio pueden
utilizarse en futuras investigaciones y articulos cientificos que exploren la correlacion
entre la farmacovigilancia y la pronta revelacion de las reacciones negativas a farmacos

estudiados por los profesionales de la salud en los hospitales de todo el pais.

1.4.3 Préctica

La eleccion del Policlinico Surco Salud para llevar a cabo este estudio responde a
la necesidad de fortalecer la farmacovigilancia en este establecimiento, donde, hasta hace
poco, no existia un sistema formal para la notificacion y monitoreo de reacciones adversas
a medicamentos (RAM). A diferencia de otros centros de salud en Lima, la
implementacidn de la farmacovigilancia en este policlinico es reciente, lo que representa

una oportunidad Unica para evaluar su efectividad y detectar posibles areas de mejora.



1.5.

Ademas, este estudio tiene el potencial de servir como modelo para otros centros
que aun no cuentan con un sistema robusto de farmacovigilancia, contribuyendo a la
seguridad y bienestar de los pacientes. La relevancia de este tema se ha incrementado en
el contexto actual, especialmente después de la pandemia de COVID-19, donde la
farmacovigilancia ha cobrado mayor importancia debido a la introduccion de nuevos
tratamientos y vacunas. Por tanto, los resultados de esta investigacion no solo beneficiaran
al Policlinico Surco Salud, sino que podrian tener un impacto positivo en la

implementacidn de sistemas de farmacovigilancia en otros establecimientos similares.

Limitaciones de la investigacién

La limitacion presente dentro de este trabajo investigativo se origin6 en la demora
por parte del centro de salud en dar respuesta a la solicitud que el investigador envié
solicitando realizar la investigacion en dicho lugar. Motivo por el cual se retrasé un poco

la recopilacién de informacion.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de la Investigacion

Nacional

Licas (2023) (13), tuvo como objetivo “Evaluar el estado actual de la
farmacovigilancia de la Clinica Ricardo Palma, en base a la adaptacion de los indicadores
de la OMS”. Se llevd a cabo una encuesta transversal descriptiva dirigida a los
trabajadores que cumplian labores de farmacovigilancia. Para la recoleccion de
informacién, fueron usados los Indicadores de “Farmacovigilancia de la Organizacion
Mundial de la Salud” como herramienta. Para la evaluacion, el lenguaje fue adaptado con
la finalidad de ser aplicada clinicamente. La informacion se detall6 de manera cuantitativa
como cualitativa. Como la clinica no poseia un centro de farmacovigilancia definido, y el
personal de farmacovigilancia trabajaba a con tiempos determinados, ademas, en total se
realizaron un par de capacitaciones sobre farmacovigilancia. Cabe resaltar la existencia de
un procedimiento normalizado para la comunicacion de eventos tanto en el ambito interno
como nacional. Se observo una variacion en la cifra anual de reportes de eventos adversos
relacionados con medicamentos (EARM) en el registro de datos, fluctuando entre 67 y 69,
alcanzando en 2019 la cima de 100 informes, siendo este el pico mas alto registrado hasta

la fecha, con la mayoria de los eventos catalogados como menores. La vigilancia



farmacoldgica proactiva no se practicaba y, hasta ese momento, no se habian emitido
alertas de seguridad. A pesar de ello, se atendian y se daba seguimiento a las advertencias
y medidas regulativas a nivel local y extranjero. Se detectdo una falta de evidencia
documental adecuada de las operaciones que evidenciaran la adherencia a ciertos criterios
de los indicadores de evaluacion. Se determinG que las operaciones de farmacovigilancia
en la Clinica Ricardo Palma se habian ejecutado de manera incompleta durante el lapso
analizado, destacando en su fundamento estructural pero evidenciando fallos en sus
procedimientos y en los resultados obtenidos. Las gestiones asociadas a la
farmacovigilancia en la institucién se llevaron a cabo de forma fragmentaria, abarcando el
proceso de valoracion y redaccidon de reportes, entre otros aspectos, y se determinaron
cifras nulas en determinados marcadores; sefialando de este modo la conexion del
monitoreo de medicamentos con los métodos de valoracién y redaccién de reportes, asi

como con los marcos normativos vigentes, entre otros factores.

Enriquez (2021) (14), tuvo como objetivo “determinar como se relaciona el
desarrollo sostenible y la farmacovigilancia de la provincia de Lamas — 2021”. La
indagacion empled una perspectiva descriptiva transversal junto con una estrategia
metodoldgica de disefio no experimental. Participaron un total de 250 individuos y la
informacion se obtuvo a través de técnicas de sondeo y un cuestionario. Los hallazgos
revelaron una asociacion robusta y estadisticamente relevante entre la farmacovigilancia y
el progreso sostenible en la region de Lamas, todo el 2021. Dicha asociacion resulto ser
significativa a un nivel de 0,01 (dos colas) con un valor Rho de Spearman de 0,622 y un
coeficiente de determinaciéon R”2 = 0,595, mostrando que ambas variables estan

vinculadas en un 59,5%. En conclusion, el efecto de la farmacovigilancia se considerd
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eficiente en un 56.40%, regular en un 32.40% vy deficiente en un 11.2%. En cuanto a sus
aspectos individuales: la confianza fue calificada como eficiente en un 58%, la
competencia obtuvo una eficiencia del 61.20%, la empatia se clasifico como regular con
un 46.40%, la eficiencia de informacién mostré un 60%, meintras que el trato recibié una
eficiencia del 66.40% vy la accesibilidad fue eficiente en un 50%. Esto indica que tanto la
confianza, competencia, empatia, trato informacion y accesibilidad a esta, ayudan a tener

una farmacovigilancia eficiente.

Vargas (2019) (15), tuvo como objetivo “realizar una revision retrospectiva de los
formatos de notificaciébn de sospecha de reaccién adversa (RA) a medicamentos
antiretrovirales notificados al Centro Nacional de Farmacovigilancia de enero del 2007 a
diciembre del 2010”. Se realizé un estudio para evaluar la pronta alerta por sospechas de
reacciones negativas al CNFV. Sus resultados indicaron que existia un retraso en la
notificacion de RA graves, con un tiempo medio de notificacion de unos 108 dias.
Ademas, la falta de informacién suficiente sobre las notificaciones de RA dificulta la
verificacion para los distintos factores de riesgo tales como la edad, el sexo, la
comorbilidad o la polimedicacion. Se llegé a la conclusion de que, para garantizar que se
identifican los riesgos potenciales asociados al tratamiento antirretroviral (ARV), se
requieren estrategias y enfoques de farmacovigilancia proactivos e intensivos, y los RA
graves deben notificarse a tiempo al CNFV. EI CNFV ha recibido informes de RA tanto a
corto plazo (hepatotoxicidad, hipersensibilidad, gastrointestinales, neuropsiquiatricos)
como a largo plazo (lipodistrofia, dafio hepatico, trastornos metabdlicos) durante un

periodo de cuatro afios. Es por ello que, a lo largo de este estudio, la farmacovigilancia
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bien empleada ayuda a notificar a tiempo las reacciones adversas a los farmacos, tanto

graves como leves.

Macias (2022) (16), cuyo objetivo fue “relacionar el conocimiento y actitudes en
Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a medicamentos de los
profesionales sanitarios del Centro de Salud Sauces IllI, 2021”. La investigacion
conducida adopté la forma de un estudio observacional, de caracter prospectivo,
transversal y analitico. Para la evaluacion de los conocimientos se utilizaron dos
instrumentos de cuestionario y se implemento la escala de Likert con el objetivo de medir
la disposicién hacia la farmacovigilancia y el reporte de efectos adversos de los farmacos.
Se cont6 con 49 trabajadores sanitarios del “Centro de Salud Sauces I11” durante el afio
2021, de los cuales, un 55.10% demostrd tener un nivel intermedio de entendimiento
sobre farmacovigilancia, mientras que un 44.90% mostré una comprension avanzada. Por
otro lado, un 33.33% de las respuestas reflejaron una perspectiva negativa, frente a un
41.18% que presentd una perspectiva favorable. La prueba de “Chi-cuadrado de Pearson”
arrojé un valor de 0.58, poseyendo significancia asintética de 0.201. Aquellos expertos
quienes mostraron precision en las normativas representaron un 61.22%; un 59.18%
demostr6 un alto entendimiento de la estructura organizativa y un 75.51% evidencié un
conocimiento intermedio en el sistema de farmacovigilancia. Se dedujo que un 61.22%
del personal sanitario contest6 acertadamente a preguntas sobre normativas de
farmacovigilancia, en contraposicion al 38.78% que no lo hizo. Respecto al conocimiento
sobre la estructura organizativa de la farmacovigilancia, un 59.18% de los profesionales
mostré un nivel elevado de comprension, por otra parte, el 40.82% revel6 un bajo

entendimiento, lo que indica que las tareas administrativas en farmacovigilancia son
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esenciales para su eficaz funcionamiento. Se concluye que un adecuado conocimiento y
gestion de las normas administrativas y organizativas de la farmacovigilancia resulta en
una postura positiva respecto al manejo de efectos adversos medicamentosos por parte del

personal médico..

Pacori (2021) (17), su objetivo fue "establecer la relacion entre el nivel de
conocimiento de farmacovigilancia y la practica de notificacion de reacciones adversas a
medicamentos por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021". La exploracion
llevada a cabo tuvo un caracter descriptivo, correlacional, prospectivo y transversal,
adoptando una perspectiva cuantitativa y esencial. Con la finalidad de llegar a los
objetivos previstos, se empled un cuestionario conformado por 29 interrogantes. La
indagacion se desarroll6 con una muestra comprobada e integrada por 80 trabajadores
sanitarios. Ese estudio mostré que, de los participantes, el 12.5% eran médicos, el 31.3%
eran enfermeras, el 12.5% eran obstetras, el 28.8% eran técnicos de enfermeria, y tanto
los quimicos farmacéuticos como los odontologos representaban el 2.5% respectivamente.
Ademas, hubo un predominio del género femenino, que constituyod el 65% de la muestra.
La gran parte de los participantes oscilaban entre los 31 a 40 afios y contaban con una
experiencia de 1 a 5 afios, ambos grupos representando el 37.5% del total. La
comprension respecto a la farmacovigilancia fue categorizada como regular en el 76.3%
de los casos, y se observd que la tendencia a reportar reacciones adversas a los
medicamentos era baja, registrandose en un 56.3%. La deduccion del estudio es que hay
una correlacion notable entre la comprensién sobre farmacovigilancia y la accion de

reportar reacciones negativas a medicamentos entre los profesionales de salud del
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Hospital de Sandia en 2021( rho Spearman de 0,254). La significancia de esta correlacion

fue de 0.023 (p<0.05), denotando que los hallazgos son estadisticamente significativos.

Cordova (2022) (18), tuvo como objetivo “determinar de qué manera influye un
sistema web en el proceso de farmacovigilancia en la botica San Rafael”. En la
investigacion se utilizdé un disefio de investigacion aplicada preexperimental, que
implicaba el uso de dos indicadores para medir los resultados. Estos indicadores fueron la
disminucién porcentual de las ventas y el porcentaje de farmacos sobre los que se
notificaron reacciones adversas. La poblacion consistié en 100 personas y se seleccion6
una muestra diaria de 18 clientes durante un mes, estudiando y comprobando el efecto de
una solucién propuesta para los informes farmacoldgicos. El estudio utiliz una prueba t
de Student con un nivel de significacién del 5% y un nivel de confianza del 95%. Los
resultados mostraron una disminucion significativa del tiempo de presentacion de 5
minutos y 59 segundos a 4 minutos tras la aplicacion de la solucion, lo que supone una
reduccién de 1 minuto y 59 segundos. Analizando los resultados obtenidos, se concluyd
que la solucién propuesta mejord con éxito la presentacion de informes de medicamentos

en el sistema basado en web utilizado para los procesos de farmacovigilancia.

Internacional

Johana et al. (2023) (19), tiene por objetivo "determinar la frecuencia y los
factores relacionados con la no realizacién de prueba de susceptibilidad a farmacos en
pacientes con tuberculosis pulmonar previamente tratados". Se realizO un estudio
observacional descriptivo de corte transversal para evaluar los expedientes de las personas
que habian recibido tratamiento por tuberculosis pulmonar en Cali desde el afio 2017

hasta el afio 2019. EIl Programa de Tuberculosis de Cali proporcion6 los datos utilizados
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en este estudio, que se centr6 en 369 registros de pacientes que fueron tratados
previamente por tuberculosis. El estudio encontro que la tasa de no realizacion de pruebas
de susceptibilidad a medicamentos aumentd de 33,79% en 2017 a 44,88% en 2018 y
48,45% en 2019. Los factores de riesgo mas importantes, asociados a la no realizacion
para estas pruebas fueron la drogodependencia, la habitacion en la calle y el
confinamiento en prision. En el analisis bivariado, la falta de seguro médico fue la Unica
variable significativa entre los pacientes (OR de 2,31, p = 0,0014). El estudio concluy6
que solo el 58,5% de los pacientes previamente tratados por tuberculosis pulmonar se
sometieron a pruebas de susceptibilidad a medicamentos en Cali durante el periodo 2017-

2019, siendo los de régimen subsidiado los menos propensos a someterse a la prueba.

Vargas (2018) (20), tiene por objetivo “realizar el monitoreo de la administracion
de Valsartan, en pacientes con Hipertension Arterial por 12 meses, mediante el
seguimiento y reporte de eventos adversos, para establecer su seguridad”. Se hizo un
estudio observacional, prospectivo, unicéntrico y longitudinal para evaluar el
funcionamiento adecuado y salubridad clinica del Valsartan en varios esquemas
terapéuticos por via oral en 100 pacientes hipertensos, tanto hombres como mujeres. El
nivel de cumplimiento para los pacientes estudiados alcanz6 un nivel satisfactorio de
87.3%. Para apegarse a los estandares sefialados en la Guia de Farmacovigilancia en
Investigacion Clinica y en la NOM-220-SSA-2012, se elaboraron tablas para dar
seguimiento a la frecuencia de eventos adversos y a la incertidumbre sobre las reacciones
adversas a medicamentos en la implementacion y operacion de la farmacovigilancia en

Meéxico.
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Torres y Leonardo (2022) (21), tuvieron por objetivo “identificar y mapear el tipo
de evidencia disponible y reconocer vacios de conocimiento en la vigilancia de seguridad
de medicamentos utilizados para enfermedades huérfanas o raras, para tener bases que
permitan construir un perfil de seguridad mas estructurado”. Para implementar
efectivamente la metodologia, es imperativo utilizar bases de datos virtuales como
“Scopus, Web of Science y Medline Ovid”, junto con bases de datos de agencias
reguladoras como ICH, EMA y FDA, y ciertos repositorios universitarios en Colombia.
En la actualidad, faltan algunos datos que podrian mejorar la exhaustividad del perfil. No
obstante, se requiere una implementacién mas rigurosa de las practicas adecuadas de
farmacovigilancia para la monitorizacion de los medicamentos destinados a tratar
enfermedades raras. Se llega a la conclusién de que existen deficiencias en los criterios
utilizados para la aprobacion de protocolos de investigacion en enfermedades huérfanas
en lo que respeta a la seguridad. Debido a que la deteccion de eventos adversos en
enfermedades poco comunes es un tema tan delicado, se deberia publicar mas literatura al
respecto. Actualmente se desconocen los métodos utilizados por los organismos
reguladores para detectar posibles peligros relacionados con estos medicamentos o coémo

gestionan los riesgos resultantes.

Bases Tedricas
2.2.1. Farmacovigilancia
La “Organizacibn Mundial de la Salud” (OMS) caracteriza la
farmacovigilancia como un agrupamiento de actividades y saberes orientados a

descubrir, valorar, entender y evitar los efectos adversos provocados por los
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medicamentos, ademds de otros inconvenientes de salud vinculados con su

utilizacion (22).

Es tarea de cada pais vigilar y monitorear continuamente los medicamentos
que aprueba para su venta y uso, ya que pueden ocurrir efectos secundarios incluso
si no se han descrito previamente, debido a la diversidad de factores como la raza,
genética, ubicacion geogréafica, dieta, cultura y posibles cambios en la fabricacion y

almacenamiento de los medicamentos (23).

Marco juridico de la Farmacovigilancia en Peru

El sistema de proteccion de los medicamentos se regula mediante la

siguiente legislacion:

Ley N2 26842 Ley General de Salud

La ley aprobada el 9 de julio de 1997 incluye tres articulos que describen
explicitamente las responsabilidades de los profesionales sanitarios, los fabricantes
y distribuidores de medicamentos y las autoridades sanitarias. Estas obligaciones se

mencionan claramente en la ley (24).

Articulo 34°.- Es responsabilidad de los profesionales sanitarios notificar
cualquier efecto negativo grave causado por medicamentos a la Autoridad Sanitaria
a nivel nacional, o a un representante designado. En la notificacion no puede

omitirse ninguna informacion sobre dichas reacciones (24).

Articulo 73°.- Los fabricantes y distribuidores de medicamentos tienen la
responsabilidad de notificar a la Autoridad Sanitaria nacional cualquier efecto

negativo que pueda estar relacionado con el uso de sus productos, de acuerdo con
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las leyes de responsabilidad. No puede omitirse ninguna informacion al notificar

tales reacciones adversas (24).

Articulo 74 °.- Para salvaguardar el bienestar de los ciudadanos, el
organismo sanitario nacional recopila y evalla datos sobre cualquier respuesta
perjudicial causada por los medicamentos disponibles en el mercado. La “Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Farmacos” del Ministerio de Sanidad ejecuta
planes para mejorar el mecanismo de farmacovigilancia del pais. Al reformular el

contenido original no se ha omitido ningdn detalle crucial (24).

“Resolucién Ministerial N° 502-98-SA/DM”

El 10 de diciembre de 1998 se adopté una Resolucion que establecia la
creacion del Comité Técnico Nacional de Farmacovigilancia, asi como sus tareas y

responsabilidades (25).

1° ElI Comité esta compuesto por siete personas que poseen experiencia y
conocimientos en el sector sanitario. De los siete, cuatro son especialistas médicos y
tres son expertos en quimica farmacéutica. Es esencial que todos los miembros del
comité participen activamente para garantizar su perfecto funcionamiento. Ademas,
dos miembros deben estar afiliados a la “Direccion General de Medicamentos,

Suministros y Farmacos” (25).

2° Designa los miembros del Comité (25).

3° Dentro de los primeros 30 dias naturales posteriores a su formacién, el “Comité

Técnico Nacional de Farmacovigilancia” debera crear su propio reglamento (25).
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4° Se ha asignado al “Comité Técnico Nacional de Farmacovigilancia” la
responsabilidad de desarrollar la Red de Informacion sobre Farmacovigilancia. El
Comité es responsable de su creacion, implementacion y ejecucion. Una vez emitida
la Resolucion, el Comité tiene un plazo de 90 dias para presentar el disefio de la Red
a la “Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas” para su aprobacion.

Es fundamental incluir toda la informacion pertinente durante este proceso (25).

5° La “Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas”. El correcto
funcionamiento del Comité Nacional de Farmacovigilancia requiere la provision de

instalaciones esenciales, que es responsabilidad de alguien/alguna entidad (25).

Metodologia en farmacovigilancia

Existen multiples métodos que pueden ser usados para las labores en

farmacovigilancia:

Se emplean técnicas en la farmacovigilancia intensiva a fin de obtener
informacién sistematica y detallada acerca de los problemas adversos que los
medicamentos pueden provocar en grupos especificos de poblacion. Dichos
procedimientos se clasifican en dos categorias principales, las cuales constan de
sistemas enfocados en el paciente y los medicamentos, cada sistema opera en lo que
su nombre dice. Los estudios epidemioldgicos se llevan a cabo para confirmar
hipdtesis y determinar la relacion causal entre las reacciones negativas a los
farmacos y su consumo. Las investigaciones llegan a ser de cohortes o de tipos y

controles. (26)

Reaccién adversa a un medicamento
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La respuesta negativa alude a cualquier resultado adverso e indeseado que
emerge debido a la administracion de un farmaco en dosis terapéuticas. Estas
reacciones pueden ser utilizadas con diferentes propdsitos. Por otro lado, es
importante diferenciar los eventos adversos, que no necesariamente estan
relacionados con el medicamento, sino que ocurren durante la atencion clinica del

paciente (27).

Los efectos secundarios son los resultados no intencionales de un producto
farmacéutico, ligados a sus respectivas dosis comunes y estan relacionados con la
farmacologia del medicamento. A diferencia de las RAM, los efectos secundarios
no tienen una relacién causal con el medicamento, sino que son un efecto conocido
de su mecanismo de accion (28).

Clasificacion de las RAM

Se presenta la clasificacion propuesta por estos autores, que divide las
reacciones adversas en categorias representadas por la primera letra de cada palabra
sencilla en inglés. La categoria A, de Aumented (aumentado), se refiere a reacciones
ligadas con el mecanismo activo de dicho medicamento. La categoria B, de Bizarre
(extrafio), se utiliza para describir reacciones que no estan relacionadas con la dosis
del medicamento. La categoria C, de Chronic (cronico), se refiere a reacciones que
estan relacionadas con la dosis y el tiempo de administracion de la medicacién. La
categoria D, de Delayed (demorado), describe las reacciones observadas y que son
posteriores al término de las dosis medicadas. La categoria E, de End of use (fin de
uso), se refiere a reacciones relacionadas con la retirada abrupta del medicamento.

Finalmente, la categoria F, de Failure (fallo) (29).
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Es comin que los mecanismos de produccion de RAM no sean bien
comprendidos, lo que dificulta la explicacion de por qué ocurre en algunos pacientes

y en otros no (30).

En la mayoria de los casos, las RAM pueden estar relacionadas con la accién
farmacoldgica del medicamento, aunque en otros casos pueden ser independientes
de esta accion y se producen por mecanismos bioguimicos que generan metabolitos
toxicos. Ademas, las RAM pueden tener diferentes causas, como las farmacéuticas,
la idiosincrasia del paciente, la toxicidad directa, las interacciones con

enfermedades preexistentes y la exposicion cronica al medicamento (31).

Se considera que varios de los efectos negativos de estos farmacos son
predecibles, y, por lo tanto, la verificacion y comprension de los factores de riesgo
potencial es critica para prevenirlos. Algunos de estos factores incluyen la
polifarmacia, prescripciones inapropiadas, edad avanzada, presencia de multiples
enfermedades simultdneas, duracion del tratamiento prolongado, y factores

demograficos como la edad, género, raza y origen étnico (32).

Se puede clasificar las RAM segln su frecuencia utilizando el namero de
casos detectados como el numerador y la poblacion expuesta como el denominador.
Estas RAM se pueden clasificar en cinco categorias: muy frecuentes, frecuentes,

infrecuentes, raras y muy raras (33).

Se pueden utilizar distintos tipos de avisos de la RAM, siendo una de las que
mas destaca la notificacion espontanea, que es universal y facil de realizar por

cualquier persona. Sin embargo, existe el riesgo de subnotificacion, lo que puede
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retrasar la identificacién de los riesgos asociados al medicamento. Por lo tanto, es
importante fomentar y apoyar la notificacion de las RAM, mejorando la deteccion y

el examen de los riesgos (34).

Se pueden identificar actitudes comunes que llevan a la falta de informe de
RAM, como el miedo al juicio de los demas, el desconocimiento y la
desmaotivacion.
Por otro lado, los trabajadores de la salud debidamente capacitados son quienes
tienen la labor de efectuar las notificaciones de ‘“Reacciones Adversas a

Medicamentos” (RAM) (35).

Notificacion oportuna de las RAM

Concepto

El sistema de la tarjeta amarilla, que implica el aviso de posibles reacciones
negativas a los farmacos, es una fuente informativa crucial dentro de la
Farmacovigilancia. A través del andlisis de estos informes se puede obtener
informacién valiosa referida al comportamiento de estos farmacos en los habitantes.
En algunos paises, el aviso es voluntario, mientras que en otros es obligatoria por
ley para los profesionales sanitarios, pero no hay sanciones por no cumplir con esta
obligacidn. Solo se necesita sospechar que un evento adverso esté relacionado con
el medicamento para realizar la notificacion. Todas las reacciones graves, como
hospitalizaciones, muertes, anomalias congénitas, intervenciones quirirgicas o

médicas y reacciones inusuales o nuevas, deben ser notificadas (36).

Reporte de una notificacion oportuna
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El registro de la notificacion se realiza mediante un formulario de
notificacion, tarjeta o ficha amarilla, asi como otros documentos internacionales que
notifican problemas adversos, como llamada de atencion, asi como precaucion o
cuidado. Las cuatro secciones esenciales que deben rellenarse en todas las hojas de
datos son informacion sobre el paciente, detalles sobre el acontecimiento,
informacién sobre el medicamento e informacion sobre la persona que notifica el
acontecimiento, aunque los detalles especificos de cada seccion pueden variar segun

el pais (37).

El sistema de la tarjeta amarilla es una forma importante de notificar
posibles reacciones negativas a los farmacos y es una pieza informativa clave en
Farmacovigilancia. El andlisis de los informes recibidos a través de este sistema
puede proporcionar informacion valiosa sobre la reaccion de los farmacos en los
habitantes. En algunos paises, el aviso es voluntario, mientras que en otros es
obligatoria por ley para los profesionales sanitarios, aunque no se imponen
sanciones por no hacerlo. Es suficiente con sospechar que un evento adverso esté
relacionado con el medicamento para realizar la notificacion. Todas las reacciones
graves, como hospitalizaciones, muertes, anomalias congénitas, intervenciones

quirdrgicas o medicas y reacciones inusuales o nuevas, deben ser notificadas (38).

Se considera importante y conveniente recopilar ciertos datos al realizar una
notificacion de efectos adversos a los farmacos. Entre ellos se encuentran los
factores riesgosos, como disfuncion renal, haber tenido interaccién con un farmaco
cuestionable, alergias personales y consumo de drogas. También es necesario

realizar un documento sobre el diagndstico de dicho evento, donde se deben incluir
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todos los procedimientos usados para este diagnostico. Ademas, se deben recopilar
datos sobre el progreso clinico del paciente y sus resultados obtenidos, como
hospitalizacion o defuncion. Si en la entrega de la notificacion estos resultados no
estan disponibles, es necesario hacer un seguimiento del documento. Por ultimo, se
deben tener en cuenta los resultados relevantes determinados por el laboratorio,
tanto en el momento inicial como durante y después de la terapia, incluyendo los
niveles sanguineos. Es importante recopilar datos relativos a la respuesta a la
interrupcién y reanudacion del consumo del farmaco. Ademas, se debe registrar
cualquier detalle pertinente sobre el acontecimiento o informacion relativa a los
beneficios que recibid el paciente si es necesario para evaluar el acontecimiento

(39).

Es fundamental presentar un informe completo cuando se comunican errores
de medicacion. Este reporte debe contener informacion pormenorizada como la
marca, el fabricante, la dosis, la forma farmacéutica, el tipo de envase y el tamafio
de los productos involucrados. Ademas, debe relatar la secuencia de eventos que
llevaron al error, el ambiente laboral donde ocurrid, el personal involucrado, la
naturaleza del error y los factores que facilitaron el error. Proporcionando todos los

detalles necesarios, se puede confeccionar un reporte apropiado (40).

Procedimientos de una notificacion oportuna

Es importante proporcionar la documentacion detallada sobre las labores
vinculadas con el aviso de las sospechas de las reacciones adversas para evaluar su
gjecucién adecuada. Los procedimientos operativos son un componente documentario

esencial en un sistema que garantice la calidad y contribuyan al logro uniforme de las
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actividades realizadas. Para llevar a cabo auditorias tanto internas como externas, los
factores mencionados sirven de base. Para manejar eficazmente la informacion de un
centro de farmacovigilancia, es fundamental tener acceso a herramientas tecnologicas
adecuadas y a recursos humanos que faciliten la reutilizacion y el fomento de la

presentacion de informes (41).

La administracion de las alertas requiere que el Centro Nacional de
Farmacovigilancia realice diversas acciones al recibir estas tarjetas de color amarillo.
Cuando se toman medicamentos, es fundamental tener en cuenta todas las infecciones
que pueden provocar sus efectos secundarios. Ademas, se debe verificar que la
notificacion cuente con informacion valida y minima, como el identificador del
paciente y del notificador, el farmaco sospechoso y la reaccion negativa. Si se
requiere informacion adicional, es importante obtenerla. Es crucial validar las
notificaciones y hacer un seguimiento de aquellas que estén incompletas para
conseguir informacion complementaria. Se subraya la importancia de crear
protocolos que promuevan el intercambio de informacién entre los profesionales
sanitarios, especialmente en casos de circunstancias graves 0 imprevistas, 0 con

nuevos medicamentos (42).

2.3. Formulacion de Hipdtesis
2.3.1. Hipotesis General
Existe relaciéon significativa entre la farmacovigilancia y la notificacion

oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico Surco Salud.
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2.3.3. Hipotesis Especificas

Hi: Existe relacion significativa entre la recoleccion y transmision de la
informacion con la notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en
el Policlinico Surco Salud.

H,: Existe relacidn significativa entre las actividades de caracter administrativo con
la notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico
Surco Salud.

Hs: Existe relacion significativa entre la evaluacion de notificaciones y elaboracion
de informes con la notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en

el Policlinico Surco Salud.
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CAPITULO IIl: METODOLOGIA

Método de la investigacion

Se utilizé el enfoque cientifico "hipotético-deductivo”. Este método inicia con la
observacion minuciosa de un fendmeno, seguida de la formulacion de una hipétesis
empirica. A partir de esta hipotesis, se derivan predicciones 0 consecuencias.
Posteriormente, mediante el uso de lineas deductivas o establecidas en el andlisis
estadistico, se alcanzara una conclusiéon. Dependiendo de los resultados obtenidos en esta
conclusion, se podra validar o descartar la hipdtesis inicial. Asimismo, la investigacion
efectuada puede fungir como fundamento para conducir investigaciones futuras, donde se
desee aplicar herramientas que examinen nuevamente la hipotesis, convirtiendo este
proceso en un ciclo continuo de revision y adaptacién en la basqueda del conocimiento.
En este estudio, se evalud la conexion entre la variable 1, que es la farmacovigilancia, con

la variable 2, que es el uso de notificaciones oportunas (43).

Enfoque de la investigacion

Este trabajo investigativo empleé el enfoque cuantitativo, el cual estd dedicado a
efectuar analisis numéricos de la informacién recabada, originada de mediciones,
encuestas, pruebas o cualquier otro instrumento que pueda ser cuantificado, en un

contexto determinado.
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Posteriormente, se utilizaron técnicas o analisis estadisticos para alcanzar una
comprension mas profunda, estableciendo relaciones causales o correlacionales entre

variables (44).

Tipo de Investigacion

El estudio se categorizO como bésico, también denominado investigacion
fundamental o pura, refiriéndose a la investigacién orientada principalmente hacia la
expansion del conocimiento tedrico sobre un tema, sin perseguir una aplicacion practica
inmediata. Su meta principal es descubrir o elucidar fendmenos desconocidos, establecer
conexiones entre hechos o interpretarlos, elaborar teorias y construir sistemas
conceptuales. Aunque los hallazgos de la investigacion basica pueden parecer distantes de
la realidad aplicada, frecuentemente actian como cimientos para futuras investigaciones
aplicadas o tecnologicas, al establecer la base del conocimiento en un campo especifico.
Por lo tanto, es crucial para el progreso de las ciencias y el desarrollo de nuevas

tecnologias a largo plazo (45).

Disefio de Investigacion

El presente trabajo se distingui6 por emplear una metodologia no experimental, ya
que no hubo alteracién deliberada de la variable independiente. Para el modelo de la
investigacion no experimental, se usa el enfoque observacional en el cual el investigador
se dedica a examinar y evaluar los fendmenos en su estado natural, evitando cualquier
intervencion o cambio en las variables implicadas. Dentro de este tipo de indagacion, el
rol del investigador se circunscribe a la documentacion y analisis de las variables en sus

contextos reales sin ejercer ningun tipo de control o alteracion sobre ellas (46).
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3.4.1. Corte
En este estudio, se adopt6 un corte transversal, un estudio de este tipo es una

modalidad de investigacidn donde se recolectan datos de un conjunto de individuos
en un solo momento en el tiempo, con el objetivo de investigar la prevalencia de
determinadas caracteristicas, condiciones o variables en ese momento especifico.
Estos estudios son beneficiosos para determinar prevalencias y correlaciones,

aungue no son capaces de establecer relaciones causales (47).

3.4.2. Nivel o Alcance

El estudio tendra un alcance correlacional, este nivel de investigacion alude
al estudio y andlisis que toma a dos o mas variables para discernir si hay una
asociacion entre ellas. En este tipo de estudio, se busca identificar si el cambio en
una variable esta relacionado con el cambio en otra variable, pero sin afirmar una
relacién causal. Es decir, se puede establecer si las variables estan relacionadas y en
qué grado, pero no se puede sostener que la variacién en una variable provoque la
variacion en la otra. Se utilizan estadisticas, como el coeficiente de correlacion, para
cuantificar la intensidad y direccién de la relacion entre las variables en estudio

(48).

3.5. Poblacion, muestra y muestreo
3.5.1. Poblacion
De acuerdo con Hernandez et al., se comprende por poblacion al grupo de
individuos que cumplen con un conjunto de caracteristicas especificas y relevantes

para dicho estudio. Todos los sujetos que pertenecen a esta poblacién son
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importantes para la recoleccion de informacion y forman parte del conjunto

acumulado que se desea analizar (49).

Hasta el momento del presente afio 2023, el servicio de farmacia del
Policlinico Surco Salud, Lima cuenta con una poblacion de 80 funcionarios de
salud, de ellos entre farmacologos, enfermeros, doctores, entre otros, que fueron

objeto del presente proyecto.

Criterios de Exclusion:

v Si son practicantes del hospital.
v" Que estén con descanso médico.

v" Negarse a apoyar la investigacion.

Criterios de Inclusion:

v' Trabajadores sanitarios de todas las areas que laboran en el Policlinico Surco
Salud, Lima.

v" Nombrados y Contratados.

v" De ambos sexos.

v" Que acepten su participacién en el proyecto.

Muestra

Una muestra es un conjunto seleccionado de elementos que representan a
una poblacion mas extensa con caracteristicas semejantes, dado que una poblacion
es un conjunto de individuos que comparten una serie de caracteristicas especificas

(50).
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El estudio utiliz6 como muestra para la investigacion a toda la poblacion, es
decir al personal de salud del Policlinico Surco Salud, Lima, compuesta por 80

individuos.

3.5.3. Muestreo
El estudio empled un muestreo no probabilistico de conveniencia, donde el
investigador tomo a toda la poblacion como muestra para el estudio. Este se refiere
a un método que no proporciona las mismas oportunidades a las personas para ser
seleccionadas en el proyecto. Este método se considera conveniente, ya que la
muestra se selecciona y define a discrecion del investigador de la forma que mas le

convenga (51).



3.6. Variables y Operacionalizacion

Variables

Farmacovigilancia

Definicién Conceptual

La farmacovigilancia
es una rama de la
medicina que se centra
en identificar, evaluar,

Definicién
Operacional
La encuesta contiene
preguntas esenciales
sobre

Dimensiones

- Recolecciony
transmision de
la informacion

Indicadores

Recepcion  de  las
notificaciones

Validacion de a

Escala De
Medicion

Cuantitativo —

Escala
Valorativa

Escala de Likert

. farmacovigilancia, informacion Ordinal Siempre
comprender Yy evitar las - S
reacciones que abarcan aspectos Documentacion de la Casi siempre
desfavorables a los COomo larecopilacion reaccion adversa. A veces
medicamentos y otros Y comunicacion de - Actividades de Carga de datos en la Casi nunca
problemas de salud que datos, las tareas de caracter base de datos Nunca
pueden producirse por  gestion y la administrativo  Modificacion de datos
Su uso. evaluacion de alertas
y declaraciones. - Evaluacion de  Aceptacion y rechazo
notificaciones  de notificaciones
y elaboracion  Evaluacion y
de informes codificacién de
notificaciones
Prevencion de
duplicaciones
Deteccidén y manejo de
sefiales o alertas
Notificacion El estudio de los El cuestionario - Reacciones Fecha de inicio de Escala de Likert
oportuna de efectos negativos de la proporciona adversas RAM Cuantitativa -
reacciones adversas  notificacion de respuestas claras y sospechosas Fecha final de RAM Ordinal Siempre
medicamentos es un dl’re_ctas a preguntas Casi siempre
recurso  fundamental basicas sobre la
para  garantizar la notificacion rapida de Gravedad de la RAM A veces
sequridad de  los reacciones adversas. Casi nunca
farmacos 'y  puede Estas preguntas - Nunca




ofrecer informacion
significativa sobre el
rendimiento de los
medicamentos entre las
masas.

Variable de Control

abarcan una amplia
gama de temas, como
los medicamentos
sospechosos, las
sospechas de
reacciones adversas y
la calidad del proceso
de notificacion.

- Medicamentos

Desenlace

Nombre comercial y

u otros genérico

productos Laboratorio

farmacéuticos Lote

sospechosos Dosis/frecuencia
Vias de administracién
Motivo de prescripcion
Suspension
Reexposicion

- Calidaddela  Certeza de la
notificacion informacion
oportuna Desconocimiento  de

informacion
Plazo de tiempo de
notificacion

Dimensiones Indicadores Escala de medicion Escala valorativa
Datos Grado de instruccion Ordinal - Técnicos
demograficos - Licenciados

Sexo Nominal dicotdmico - Femenino

Masculino



3.7. Técnicas e Instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1.

3.7.2.

Técnica

Encuesta

La encuesta tiene una alta utilidad como herramienta y, ademas, es muy
solicitada para recopilar datos sobre las caracteristicas de las personas. Para

aplicarla, se utiliz6 un cuestionario que se dirigio a la muestra seleccionada (52).

Descripcion del Instrumento

La presente investigacién us6 como instrumento un cuestionario. Se define
como cuestionario a un formulario que consta de una serie de preguntas
estructuradas de manera logica, organizada y secuencial. Su proposito es recopilar
informacién para su posterior analisis y presentacién (53). El contenido del
cuestionario fue disefiado con un conjunto de preguntas especificas dirigidas a la
muestra, la primera parte estd centrada en las preguntas generales sobre sexo y
grado de instruccion, seguido de las preguntas de la variable farmacovigilancia en la
“dimension recoleccion y transmision de la informacion” que consta de los 3
primeros items. La dimensién “actividades de caracter administrativo™ consta de los
items 4 y 5; la “dimension evaluacion de notificaciones y elaboracion de informes”
conformado por los items 6, 7, 8 y 9. Con respecto a la variable notificacién
oportuna de las RAM, en su dimension reacciones adversas sospechosas, esta
conformada por los items 10, 11, 12 y 13; para la dimension medicamentos u otros
productos farmacéuticos sospechosos se propusieron los items 14, 15, 16, 17, 18,
19, 20 y 21. Por ultimo, para la dimensién calidad de la notificacion oportuna, se

determinaron los items 22, 23 y 24.



Las preguntas de este cuestionario fueron de una escala ordinal, siendo una
escala de Likert de la siguiente manera: siempre, casi siempre, a veces, casi nunca,
nunca para todas las preguntas. A excepcion de las preguntas de control, las cuales
fueron preguntas para determinar el sexo y grado de instruccion de la muestra de

estudio.

3.7.3. Validacion
Para garantizar la exactitud de la encuesta, fue sometida a un proceso de
validacion por parte de profesionales de la “Universidad Norbert Wiener”. En este
proceso participaron tres profesores de la “Facultad de Farmacia y Bioquimica” de

la institucion, que dieron su aval.

3.7.4. Confiabilidad

Jaramillo y Osses definen la fiabilidad como el grado en que una
herramienta genera resultados fiables y I6gicos. Para medir la confiabilidad de este
instrumento se analiz6 haciendo uso de Alfa de Cronbach. El alfa de Cronbach es
una medida estadistica que evallUa la consistencia interna de un conjunto de items en
una prueba o cuestionario, determinando si miden de manera coherente el mismo
constructo. Su valor oscila entre 0 y 1; generalmente, valores entre 0.7 y 0.9 se
consideran aceptables, indicando que los items son consistentes entre si. Sin
embargo, valores muy altos pueden sugerir redundancia, y valores bajos, falta de
coherencia. [Esta herramienta, comlUnmente empleada en investigaciones
psicométricas, se calcula mediante software estadistico y es esencial para validar la

confiabilidad de instrumentos de medicion (54).



Para valorar la fiabilidad de nuestra herramienta, se empleo el coeficiente
“Alfa de Cronbach”. EIl resultado obtenido en la prueba estadistica “Alfa de

Cronbach” fue de 0.952, por lo tanto, el instrumento es excelente.

Estadisticas de fiabilidad
Alfa de N de
Cronbach elementos
,952 24

3.8. Plan de Procesamiento y Analisis de Datos
La informacion recopilada y codificada se introdujo en una matriz para su analisis

utilizando diversos programas informaticos disefiados para el procedimiento.

Se realizaron analisis de los datos utilizando dos programas: Excel y SPSS. En
Excel se procesaron y analizaron los datos de la encuesta, aprovechando sus funciones
para crear graficos, realizar calculos estadisticos, aplicar férmulas y generar
representaciones visuales. Por otro lado, el software SPSS, al cual se tuvo acceso
anticipado, permitio utilizar una amplia gama de funciones estadisticas avanzadas, como
la prueba de “Alfa de Cronbach” y la prueba de “Rho de Spearman”, para evaluar la
correlacion entre las variables de estudio. Esto facilito el manejo de los datos y posibilito
una representacion mas efectiva de los resultados obtenidos. Ademas de los programas
mencionados, también se utilizd6 Microsoft Word en el proceso de investigacion. Este
software permitio el procesamiento de documentos de texto, lo cual resultd util para la
redaccion y edicion de informes, facilitando la visualizacion de los resultados y la

presentacion de la informacion de manera clara y estructurada.



3.9. Aspectos Eticos

Para iniciar la investigacion, el comité de ética de la “Universidad Norbert
Wiener” debe dar su aprobacion como paso inicial. Dentro de los aspectos éticos
establecidos en el codigo de ética de la “Universidad Norbert Wiener” incluye: que el
porcentaje de Turnitin no debe superar el 20% Yy las fuentes primarias no debe superar el
4%. Se tendra una divulgacion responsable de la investigacion y el respeto a la normativa
nacional e internacional. Se tomara en cuenta los aspectos éticos, primero, de autonomia,
donde todas las personas que participen en este estudio seran de manera voluntaria por lo
cual deberan firmar su consentimiento informado. Segundo, el principio de justicia, donde
todos los participantes seran tratados por igual, no existira discriminacién de ningdn tipo.
Tercero, el principio de no maleficencia, no se hard dafio de ningin tipo de los
participantes de este estudio, no se divulgaran los datos de ningun tipo, donde solo los
investigadores tendran acceso a la informacion confidencial teniendo la obligacion de

salvaguardarla (55).



CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS
4.1. Resultados

4.1.1. Analisis descriptivo de los resultados
Tabla 1.
Distribucion de frecuencias de la muestra del personal de salud del Policlinico Surco

Salud segun sexo y grado de instruccion

Datos Generales del Porcentaje
personal de salud Frecuencia  Porcentaje  acumulado
Femenino 74 925 92.5
Sexo Masculino 6 7.5 100.0
Total 80 100.0
Grado de Técnicos 71 88.8 88.8
Instruccion  Licenciados 9 11.3 100.0
80 100.0 100.0
Total

Figura 1.
Porcentaje de frecuencias de la muestra del personal de salud del Policlinico Surco Salud

segun sexo y grado de instruccion
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Interpretacion:

En la tabla 1 y figura 1, se observo que la mayor poblacion del personal de salud
del Policlinico Surco Salud fue la femenina, con un 92.5% (74). Respecto al grado de
instruccién, el 88.8% (71) del personal de salud fueron técnicos en farmacia, mientras que

el 11.3% (9) eran licenciados de la salud.



Tabla 2.
Distribucion de frecuencias de la dimension de recoleccion y transmision de la
informacion respecto a la variable farmacovigilancia, en el personal de salud del

Policlinico Surco Salud

Recoleccién y transmision de la Frecuencia Porcentaje  Porcentaje
informacién acumulado
Recepcion de las Nunca 13 16.3 16.3
notificaciones Casi nunca 18 22.5 38.8
A veces 25 31.3 70.0
_Casi 18 22.5 92.5
siempre
Siempre 6 75 100.0
Validacién de la Nunca 5 6.3 6.3
informacion A veces 32 40.0 46.3
_Casi 33 41.3 87.5
siempre
Siempre 10 125 100.0
Documentacion de la Nunca 11 13.8 13.8
reaccion adversa. Casi nunca 7 8.8 225
A veces 21 26.3 48.8
_Casi 31 38.8 87.5
siempre
Siempre 10 12.5 100.0
Total 80 100.0

Figura 2.

Porcentaje de frecuencias de la dimension de recoleccion y transmision de la informacion
respecto a la variable farmacovigilancia, en el personal de salud del Policlinico Surco

Salud
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Interpretacion:

En la tabla 2 y figura 2 se pudo observar que, respecto a la recepcion de las
notificaciones, el personal de salud encuestado respondié con un 31.3% que a veces
recepciona las notificaciones de reacciones adversas presentadas, un 41.3% casi siempre
valida la informacion recibida y un 38,8% casi siempre documenta la reaccion adversa

notificada.



Tabla 3.
Distribucion de frecuencias de la dimension actividades de caracter administrativo

respecto a la variable farmacovigilancia, en el personal de salud del Policlinico Surco

Salud
Actividades de caracter Frecuencia Porcentaje Porcentaje
administrativo acumulado
Carga de datos en Nunca 11 13.8 13.8
la basede datos i nunca 11 13.8 275
A veces 21 26.3 53.8
Casi siempre 17 21.3 75.0
Siempre 20 25.0 100.0
Modificacion de Nunca 4 5.0 5.0
datos Casi nunca 7 8.8 138
A veces 30 375 51.3
Casi siempre 11 13.8 65.0
Siempre 28 35.0 100.0
Total 80 100.0
Figura 3.

Porcentaje de frecuencias de la dimension actividades de caracter administrativo
respecto a la variable farmacovigilancia, en el personal de salud del Policlinico Surco
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Interpretacion:

En la tabla 3 y figura 3 se pudo observar que, para las labores de caracter
administrativo, el personal de salud encuestado respondié con un 26.3% que a veces
cargan los datos de las notificaciones recibidas en la base de datos del Policlinico Surco

Salud y un 37.5% indic6 que a veces modifican los datos de las notificaciones recibidas.

Tabla 4.
Distribucion de frecuencias de la dimension evaluacion de notificaciones y elaboracion
de informes respecto a la variable farmacovigilancia, en el personal de salud del

Policlinico Surco Salud

Evaluacidn de notificaciones y elaboracion de informes  Frecuencia Porcentaje  Porcentaje

acumulado
Aceptacion y rechazo de Casi nunca 5 6.3 6.3
notificaciones A veces 27 33.8 40.0
Casi siempre 28 35.0 75.0
Siempre 20 25.0 100.0
Evaluacidn y codificacion de Nunca 4 5.0 5.0
notificaciones Casi nunca 7 8.8 13.8
A veces 26 32.5 46.3
Casi siempre 25 31.3 77.5
Siempre 18 225 100.0
Prevencion de duplicaciones Nunca 13 16.3 16.3
Casi nunca 7 8.8 25.0
A veces 32 40.0 65.0
Casi siempre 21 26.3 91.3
Siempre 7 8.8 100.0
Deteccidn y manejo de sefiales o Nunca 13 16.3 16.3
alertas Casi nunca 13 16.3 32,5
A veces 15 18.8 51.3
Casi siempre 21 26.3 775
Siempre 18 22.5 100.0

Total 80 100.0




Figura 4.
Porcentaje de frecuencias de la dimension evaluacion de notificaciones y elaboracion de

informes respecto a la variable farmacovigilancia, en el personal de salud del Policlinico

Surco Salud
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Interpretacion:

En la tabla 4 y figura 4 se pudo observar que, respecto a la aceptacion y rechazo de
notificaciones, el personal de salud encuestado respondié con un 35% que casi siempre
reciben notificaciones de reacciones adversas y tras evaluarlas las aceptan o rechazan, un
32.5% indico que a veces evaltan y codifican las notificaciones recibidas. Un 40% indico
que a veces verifican las notificaciones para prevenir duplicaciones de estas. Y un 26.3%
respondio que casi siempre detectan y manejan las sefiales o alertas presentadas en las

notificaciones evaluadas.



Tabla 5.
Distribucion de frecuencias de la dimension reacciones adversas sospechosas respecto a
la variable notificacion oportuna de reacciones adversas, en el personal de salud del

Policlinico Surco Salud

Reacciones adversas sospechosas Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulado
Fecha de inicio de RAM Nunca 11 13.8 13.8
Casi nunca 2 2.5 16.3
A veces 21 26.3 42.5
Casi 23 28.8 71.3
siempre
Siempre 23 28.8 100.0
Fecha final de RAM Nunca 11 13.8 13.8
Casi nunca 13 16.3 30.0
A veces 20 25.0 55.0
_Casi 19 23.8 78.8
siempre
Siempre 17 21.3 100.0
Gravedad de la RAM Nunca 13 16.3 16.3
Casi nunca 5 6.3 22,5
A veces 16 20.0 42.5
Casi 15 18.8 61.3
siempre
Siempre 31 38.8 100.0
Desenlace Nunca 2 2.5 25
Casi nunca 6 75 10.0
A veces 28 35.0 45.0
Casi 20 25.0 70.0
siempre
Siempre 24 30.0 100.0

Total 80 100.0




Figura 5.
Porcentaje de frecuencias de la dimension reacciones adversas sospechosas respecto a la
variable notificacion oportuna de reacciones adversas, en el personal de salud del

Policlinico Surco Salud
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Interpretacion:

En la tabla 5 y figura 5 se pudo observar que, respecto a las reacciones
sospechosas, el personal de salud indic6 con un 28.8% que siempre ponen la fecha de
inicio de la RAM presentada, un 25% indico que a veces pone la fecha final de la RAM,
un 38.8% indicd que siempre ponen la gravedad de la RAM presentada y un 35% indicé
que a veces ponen informacion del desenlace de la reaccion adversas sospechosa

notificada.

Tabla 6.



Distribucion de frecuencias de la dimension medicamentos u otros productos
farmacéuticos sospechosos respecto a la variable notificacion oportuna de reacciones

adversas, en el personal de salud del Policlinico Surco Salud

Medicamentos u otros productos farmacéuticos Frecuencia Porcentaje  Porcentaje
sospechosos acumulado
Nombre comercial y genérico Nunca 13 16.3 16.3
Casi nunca 5 6.3 22.5
A veces 16 20.0 42.5
Casi siempre 9 11.3 53.8
Siempre 37 46.3 100.0
Laboratorio Nunca 5 6.3 6.3
A veces 47 58.8 65.0
Casi siempre 11 13.8 78.8
Siempre 17 21.3 100.0
Lote Nunca 22 27.5 275
Casi nunca 4 5.0 325
A veces 22 275 60.0
Casi siempre 12 15.0 75.0
Siempre 20 25.0 100.0
Dosis/frecuencia Nunca 2 25 2.5
Casi nunca 11 13.8 16.3
A veces 14 175 33.8
Casi siempre 25 31.3 65.0
Siempre 28 35.0 100.0
Vias de administracién Nunca 2 25 2.5
A veces 22 27.5 30.0
Casi siempre 26 32.5 62.5
Siempre 30 375 100.0
Motivo de prescripcion Nunca 2 2.5 2.5
Casi nunca 5 6.3 8.8
A veces 22 27.5 36.3
Casi siempre 12 15.0 51.3
Siempre 39 48.8 100.0
Suspensién Nunca 8 10.0 10.0
Casi nunca 7 8.8 18.8
A veces 25 31.3 50.0
Casi siempre 13 16.3 66.3
Siempre 27 33.8 100.0
Reexposicion Nunca 2 25 2.5

Casi nunca 13 16.3 18.8
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Figura 6.

Porcentaje de frecuencias de la dimensidn medicamentos u otros productos farmacéuticos

sospechosos respecto a la variable notificacién oportuna de reacciones adversas, en el

personal de salud del Policlinico Surco Salud

Siempre I
Aveces I

Nunca N
Aveces NI
Siempre I
Nunca
Aveces NI
Aveces NI
Aveces NIN—————

Nunca NN

Nunca M
Nunca ™

Siempre I

Siempre I

Casi nunca N

Casi nunca N

Casi nunca
Siempre

Casi siempre  IEE—

Casi siempre N
Casi siempre  INEG—_—
Casi siempre I

Casi siempre

Nombre comercial y Laboratorio Lote Dosis/frecuencia Vias de
genérico administracion

Interpretacion:

Aveces I

Nunca

Siempre IEEEE—

Casi nunca I

Casi siempre I

Motivo de prescripcion

Nunca

Aveces I

Casi nunca IS

Casi siempre  INEEEEE——
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Siempre I
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En la tabla 6 y figura 6 se pudo observar que, respecto a los medicamentos y otros
productos farmaceéuticos sospechosos en las notificaciones de la RAM, el personal de
salud encuestado indicé con un 46.3% que siempre registra el nombre comercial y
genérico en la notificacién, un 58.8% indicd que a veces registran el laboratorio en la
notificacion, un 27.7% indicé que nunca ponen el lote del medicamento en la notificacion,

un 35% indico que siempre registran la dosis/frecuencia del medicamento administrado



que causo la reaccion adversa, un 37.7% afirm6 que siempre registran en la notificacion

las vias de administracion, un 48.8% indico que siempre registran el motivo de la

prescripcion del medicamento, un 33.8% afirmo que registran en la notificacion si se

realizd la suspension del medicamento o no. Y un 36.3% indicé que siempre registran si

el paciente tuvo una reexposicion al medicamento causante de la reaccion adversa.

Tabla 7.

Distribucidon de frecuencias de la dimensién calidad de la notificacion oportuna respecto

a la variable notificacién oportuna de reacciones adversas, en el personal de salud del

Policlinico Surco Salud

Calidad de la notificacién oportuna Frecuencia Porcentaje Porcentaje
acumulado
Certeza de la Casi nunca 4 5.0 5.0
informacion A veces 35 43.8 48.8
Casi 19 23.8 725
siempre
Siempre 22 27.5 100.0
Desconocimiento de Casi nunca 6 75 75
informacion A veces 26 325 40.0
Casi 18 22.5 62.5
siempre
Siempre 30 37.5 100.0
Plazo de tiempo de Nunca 7.5 7.5
notificacion Casi nunca 2.5 10.0
A veces 15 18.8 28.8
Casi 11 13.8 425
siempre
Siempre 46 57.5 100.0
Total 80 100.0

Figura 7.



Porcentaje de frecuencias de la dimension calidad de la notificacion oportuna respecto a
la variable notificacion oportuna de reacciones adversas, en el personal de salud del

Policlinico Surco Salud
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Interpretacion:

En la tabla 7 y figura 7 se pudo observar que, respecto a la calidad de la
notificacion oportuna, el personal de salud indico con un 43.8% que solo a veces tienen
certeza de la informacion de la notificacion, un 37.5% indico que siempre desconoce la
informacién de la notificacion y un 57.5% afirmo que siempre cumplen con el plazo de

tiempo de la notificacion.

4.1.2. Prueba de Hipotesis
Hipotesis General (H1): Existe relacion significativa entre la farmacovigilancia y la
notificacién oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico Surco

Salud.



Hipdtesis Nula (Ho): No existe relacién significativa entre la farmacovigilancia y la
notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico Surco

Salud.

Nivel de significancia

El nivel de significancia teérico es a = 0.05 que corresponde a un nivel de confiabilidad

del 95%.

Regla de decision:

p > a — se acepta la hipotesis nula HO

p < a — se rechaza la hipotesis nula HO

Prueba estadistica:

Tabla 8.
Relacion entre la farmacovigilancia y la notificacion oportuna de reacciones adversas a

medicamentos en el Policlinico Surco Salud, Lima

. . P . . N de
Farmacovigilancia y Notificacion oportuna de reacciones Sig.
: Valor . casos
adversas a medicamentos (bilateral) 1
validos
,655 ,000 80

Rho de Spearman

Conclusion: En el Policlinico Surco Salud, Lima - 2023, se desarrollé un anélisis de
prueba de hipotesis para evaluar la correlacion entre la farmacovigilancia y la notificacion
oportuna de reacciones adversas a medicamentos. El nivel de significancia (p-valor) fue
de 0,000, que es menor a 0,05, lo cual permite aceptar la hipotesis general o alternativa

(H1). Tras verificar la significancia estadistica, se exploro el coeficiente de correlacion de



Spearman (Rho), que resulté ser de 0,655, indicando un grado de relacion moderada
directa entre las variables. Por lo tanto, se concluye que hay una relacion significativa
entre la farmacovigilancia y la notificacion oportuna de reacciones adversas a

medicamentos.

Hipdtesis Especifica 1:

Hj: Existe relacién significativa entre la recoleccion y transmision de la informacion con
la notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico Surco

Salud, Lima - 2023.

Ho: No existe relacion significativa entre la recoleccion y transmision de la informacion
con la notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico

Surco Salud, Lima - 2023.

Tabla 9.
Relacion entre la recoleccion y transmision de la informacion con la notificacion

oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico Surco Salud, Lima

Recoleccidén y transmisidn de la informacién y Notificacion Valor Sig. N de casos
oportuna de reacciones adversas a medicamentos (bilateral) validos

*%

Rho de Spearman 624 ,000 80

Conclusion: En el Policlinico Surco Salud, Lima — 2023, se desarrollo un anélisis de
prueba de hipotesis para investigar la relacion entre la recoleccion y transmision de la
informacién y la notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos. El nivel
de significancia (p-valor) fue de 0,000, que es menor a 0,05, lo que lleva a aceptar la
hipotesis alterna de la hipotesis especifica 1 (H;). Posteriormente, se analizé el coeficiente

de correlacion de Spearman (Rho), que resulté ser de 0,624, indicando un grado de



relacion moderada directa entre las variables en estudio. Se determina que, existe una
relacion significativa entre la recoleccion y transmision de la informacion y la notificacion

oportuna de reacciones adversas a medicamentos.

Hipdtesis Especifica 2:

H,: Existe relacion significativa entre las actividades de caracter administrativo con la
notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico Surco

Salud, Lima - 2023.

Ho: No existe relacion significativa entre las actividades de caracter administrativo con la
notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico Surco

Salud, Lima - 2023.

Tabla 10.
Relacion entre las actividades de caracter administrativo con la notificacién oportuna de

reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico Surco Salud, Lima

Actividades de caracter administrativo y Notificacion oportuna Sig. N de
: - Valor . casos
de reacciones adversas a medicamentos (bilateral) s
validos
592" ,000 80

Rho de Spearman

Conclusion: En el Policlinico Surco Salud, Lima - 2023, se desarrollé un analisis de
prueba de hipdtesis para explorar la relacion entre las actividades administrativas y la
notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos. El nivel de significancia
(p-valor) se fijo en 0,000, que es menor a 0,05, lo que lleva a la aceptacidon de la hipotesis
alternativa de la hipotesis especifica 2 (H2). Tras confirmar la significancia estadistica, se

analizo el coeficiente de correlacion de Spearman (Rho), que resulto ser de 0,592, lo cual



seflala un grado de relacién moderada directa entre las variables. En conclusion, se
determina que hay una relacion significativa entre las actividades administrativas y la

notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos.

Hipotesis Especifica 3:

Hs: Existe relacion significativa entre la evaluacion de notificaciones y elaboracion de
informes con la notificacién oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el

Policlinico Surco Salud, Lima - 2023.

Ho: No existe relacion significativa entre la evaluacion de notificaciones y elaboracion de
informes con la notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el

Policlinico Surco Salud, Lima - 2023.

Tabla 11.
Relacion entre la evaluacion de notificaciones y elaboracion de informes con la

notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico Surco

Salud, Lima
Evaluacién de notificaciones y elaboracidn de informes y Sig. N de casos
AR . - Valor . e
Notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos (bilateral) validos
Rho de Spearman 749 ,000 80

Conclusion: En el Policlinico Surco Salud, Lima - 2023 se desarrolld6 un analisis de
prueba hipotesis para indagar la relacion entre la evaluacion de notificaciones y la
elaboracion de informes y la notificacion oportuna de reacciones adversas a
medicamentos. El nivel de significancia (p-valor) se estableci6 en 0,000, que es menor a
0,05, conduciendo a la aceptacion de la hipotesis alternativa de la hipétesis especifica 3

(H3). Luego, se examind el coeficiente de correlacion de Spearman (Rho), que fue de



0,749, sefialando un grado de relacién alta directa entre las variables involucradas. Se
concluye que, hay una relacion significativa entre la evaluacion de notificaciones y
elaboracion de informes y la notificacion oportuna de reacciones adversas a

medicamentos.

4.1.3. Discusion de resultados

La farmacovigilancia y la notificacion oportuna de reacciones adversas son
aspectos fundamentales para el personal de farmacologia en su labor diaria. Estas
practicas desempefian un papel crucial en la identificacién y evaluacion de los efectos
adversos de los medicamentos, lo que contribuye a la seguridad y eficacia de la terapia

farmacoldgica.

En la tabla 1 y figura 1, se determina que la mayoria de trabajadores del
Policlinico Surco Salud fue del sexo femenino, con un porcentaje mayor al 92,5%. Estos
datos se pueden corroborar con el estudio realizado por Pacori (2021) (17), donde indica
que el porcentaje del grupo femenino dentro del Hospital de Sandia, con un 65%. Esto nos

indica que la poblacion femenina predomina en los centros de salud.

En la tabla 2 y figura 2 se determina que solo el 31,3% a veces recepciona las
notificaciones de reacciones adversas, de los cuales, un porcentaje menor valida esta
informacién y otro porcentaje la documenta. El porcentaje es considerado muy bajo, pues
las notificaciones son un historial que puede servir a un paciente a futuro. En la tabla 3 y
figura 3 se puede observar que, un gran porcentaje del personal no cargan los datos de las
notificaciones recibidas a su base de datos correspondiente en el centro de salud, mientras

que otra parte del personal modifica los datos antes de subirla a la base datos. Al igual que



en la tabla 2, estas notificaciones deben ser guardadas como historial, ademas podria ser

usado de manera efectiva por su eficiencia al estar dentro de una base de datos digital.

En los datos de la tabla 4 y figura 4 se determina que una gran parte de las
notificaciones enviadas se revisan antes de su aceptacion o rechazo. Esto influye en los
puntos anteriores puesto que las notificaciones rechazadas no se cuentan en el total
revisado de las notificaciones recepcionadas. De estas notificaciones, muchas pueden ser
notificadas varias veces, llegando a duplicarse, es por ello que el 40% de los trabajadores

casi siempre tienen especial cuidado con esto.

En la tabla 5 y figura 5 se muestra el porcentaje de las RAM sospechosas y la
influencia de este en su pronta notificacion por parte de los trabajadores en el centro de
salud. En estas estadisticas se puede observar que un aproximado del 15% no toman en
cuenta las fechas de inicio y término de las RAM, siendo un porcentaje mayor de
trabajadores que no toman en cuenta la gravedad de la RAM. Aunque se tiene un
porcentaje bajo de los trabajadores que tienen esta carencia de costumbre al recopilar
informacién importante, es necesario que lo hagan, para tener un mejor control de la

informacidn de los pacientes por si es que llegase a suceder algo.

En la tabla 6 y figura 6 se muestran los datos recopilados sobre los medicamentos
y otros productos farmacéuticos sospechosos en las notificaciones de la RAM, en estas
graficas se detallan cudles son los datos obtenidos con mayor frecuencia por los
trabajadores de la salud con respecto a los medicamentos sospechosos que posiblemente
causaron una reaccion adversa: el nombre comercial y genérico, dosis y frecuencia, las
vias de administracion, asi como el motivo de prescripcion y la reexposicion con el

medicamento, son los datos mas pedidos por los empleados médicos; mientras que el



laboratorio, lote y suspension, son datos pedidos con menor frecuencia. Con ello podemos
decir, que los profesionales de la salud buscan ser objetivos con el medicamento
especifico ingerido por el paciente, sin dejarse llevar por lo que dice en el empaque de los

medicamentos que pudieran ser adulterados.

En esta investigacion, con respecto a la hipotesis general, el coeficiente de
correlacién de Spearman determiné el valor de la prueba (Rho = 0,655) indicando una
relacion moderada directa entre la variable farmacovigilancia y la variable notificacién
oportuna de reacciones adversas a medicamento. Similar al resultado de Pacori (2017)
(17), quien en su investigacion concluyé con un valor p de 0,023 que existe una
correlacion significativa (0,254) entre el conocimiento sobre la farmacovigilancia y la
notificacion de reacciones adversas a medicamentos en el personal de salud del Hospital
de Sandia. De igual manera Vargas (2019) (15), en su investigaciéon que logro realizarla
tras cuatro afios de estudio llegd a la conclusion que, si la farmacovigilancia bien
empleada de manera proactiva e intensiva se lograra notificar a tiempo las reacciones

adversas a medicamentos leves o graves.

Con respecto a la hipétesis especifica 1, el coeficiente de correlacion de Spearman
dio el valor de la prueba (Rho = 0,624), indicando asi que existe un grado de relacién
moderada directa entre la recoleccion y transmision de la informacion con la notificacion
oportuna de reacciones adversas a medicamentos. Resultado similar al de Enriquez (2021)
(14), quien en su investigacion concluyo que, la farmacovigilancia se considero eficiente
en un 56.40%, por lo que también la informacién y accesibilidad fueron calificadas como

eficientes, con un 60% y 50% respectivamente. Indicando asi que, la accesibilidad a la



informacién para facilitar su recoleccion y transmision aporta a mantener una

farmacovigilancia eficiente en el centro de salud donde se ejecute.

Con respecto a la hipétesis especifica 2, el coeficiente de correlacion de Spearman
dio el valor de la prueba (Rho = 0,592), indicando asi que existe un grado de relacién
morada directa entre las actividades de caracter administrativo y la notificacion oportuna
de reacciones adversas a medicamentos. Similar resultado al de Macias (2022) (16), en su
investigacion concluy6 que, el 61.22% de los trabajadores sanitarios encuestados tienen
conocimiento de la normativa en farmacovigilancia y un 59.18% de los encuestados
presentan un buen conocimiento de la organizacion en farmacovigilancia. Determinando
asi que, mientras se tenga un buen conocimiento y manejo de las actividades
administrativas de la farmacovigilancia, se tendran buenas actitudes en lo que respecta a

las reacciones adversas a medicamentos.

Con respecto a la hipétesis especifica 3, el coeficiente de correlacion de Spearman
determind el valor de la prueba (Rho = 0,749), lo cual indica un grado de relacion ata
directa entre la evaluacion de notificaciones y elaboracion de informes con la notificacion
oportuna de reacciones adversas a medicamentos. Sin embargo, en los resultados de Licas
(2023) (13), quien en su investigacion concluy6 que, las actividades de farmacovigilancia
en la Clinica Ricardo Palma durante el periodo de investigacion se han implementado de
manera parcial, sobresaliendo en su estructura base y mostrando deficiencias en los
procesos Yy resultados. Estos procesos estan relacionados con las actividades de
farmacovigilancia, entre ellos esta el proceso de evaluacién y elaboracion de informes de

notificaciones de reacciones adversas a los farmacos. Esto indica que, si no hay una buena



gjecucion en los procesos relacionados a las actividades de farmacovigilancia, esta

registrara valores parciales o nulos.



CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

Primera

En el cumplimiento del primer objetivo especifico que estd en concordancia con el
planteamiento de la primera hipotesis. El analisis del coeficiente de correlacion de
Spearman arrojo un resultado (Rho = 0,624), nos indica un grado de relacion moderada
directa, por lo que se entiende que, si mejora la recoleccion y transmision de la
informacién también mejora la notificacion oportuna de reacciones adversas a
medicamentos. El nivel de significancia result6é ser 0,000 el cual es menor a 0,05, por lo
que se acepta la hipdtesis alterna de la hipdotesis especifica 1 (H;), determinando asi que
existe relacion significativa entre la recoleccion y transmision de la informacion y la
notificacién oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico Surco

Salud, Lima — 2023.

Segunda

El segundo objetivo, que esta alineado con la segunda hipdtesis. El analisis del coeficiente
de correlacion de Spearman arrojo un resultado (Rho = 0,592), nos indica un grado de

relacibn moderada directa, por lo que se entiende que, si  mejora las



actividades de caracter administrativo también mejora la notificacion oportuna de
reacciones adversas a medicamentos. El nivel de significancia resulto ser 0,000 el cual es
menor a 0,05, por lo que se acepta la hipdtesis alterna de la hipdtesis especifica 2 (Hy),
determinando asi que existe relacion significativa entre las actividades de caracter
administrativo y la notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el

Policlinico Surco Salud, Lima — 2023.

Tercera

El tercer objetivo, se alinea con la tercera hipdétesis. El analisis del coeficiente de
correlacion de Spearman arrojé un resultado (Rho = 0,749), nos indica un grado de
relacion alta directa, por lo que se entiende que, si mejora la evaluacion de notificaciones
y elaboracion de informes también mejora la notificacion oportuna de reacciones adversas
a medicamentos. EIl nivel de significancia resulté ser 0,000 el cual es menor a 0,05, por lo
que se acepta la hipdtesis alterna de la hipotesis especifica 3 (Hs), determinando asi que
existe relacion significativa entre la evaluacion de notificaciones y elaboracion de
informes y la notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el

Policlinico Surco Salud, Lima — 2023.

Cuarta

Finalmente, la conclusion general consiste en que, mediante el analisis del coeficiente de
correlacion de Spearman arrojo un resultado (Rho = 0,655), nos indica un grado de
relacion moderada directa, por lo que se entiende que, si mejora la farmacovigilancia
también mejora la notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos. El nivel

de significancia resultd ser 0,000 el cual es menor a 0,05, por lo que se acepta la hipotesis



general o alterna (H1), determinando asi que existe relacion significativa entre la

farmacovigilancia y la notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el

Policlinico Surco Salud, Lima — 2023.

5.2. Recomendaciones

Se ponen en consideracion las siguientes recomendaciones:

Se recomienda implementar acciones para mejorar la recoleccion y transmision de
la informacion relacionada con las reacciones adversas a medicamentos en el
Policlinico Surco Salud. Estas acciones seran realizadas por el equipo médico y
administrativo del policlinico, en colaboracion con expertos en farmacovigilancia.
Las actividades se llevaran a cabo en el Policlinico Surco Salud, ubicado en Lima.
Es necesario realizar estas acciones para garantizar una recopilacién precisa y
oportuna de los datos, lo que permitird una deteccion temprana y una atencion
adecuada de las reacciones adversas, contribuyendo asi a la seguridad y calidad de
la atencion médica. Los beneficiarios de estas acciones seran los pacientes, al
recibir una atencion mas segura y efectiva; el equipo medico, al disponer de
informacion fidedigna para la toma de decisiones clinicas; y la institucion en su
totalidad, al robustecer su compromiso con la seguridad del paciente y la mejora

continua de la calidad de la atencion.

Se recomienda fortalecer los procesos de recoleccion y transmision de informacion
relacionada con las reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico Surco
Salud. Estas acciones seran llevadas a cabo por el equipo médico, administrativo y
de farmacovigilancia del Policlinico Surco Salud, en colaboracion con expertos en

el tema. Se realizaran en el Policlinico Surco Salud, ubicado en Lima. Es necesario



implementar estas acciones para asegurar una recoleccion precisa y oportuna de los
datos, lo que permitira una notificacion oportuna y adecuada de las reacciones
adversas a medicamentos. Los beneficiarios de estas acciones seran tanto los
pacientes, quienes recibiran una atencion mas segura y efectiva, como el personal
médico, al contar con informacion confiable para la toma de decisiones clinicas.
Ademas, la institucion se beneficiara al fortalecer su compromiso con la seguridad
del paciente y mejorar la calidad de la atencion médica en el Policlinico Surco
Salud.

Se recomienda fortalecer las actividades de caracter administrativo en el Policlinico
Surco Salud, a fin de mejorar la notificacién oportuna de reacciones adversas a
medicamentos. Estas acciones seran realizadas por el personal administrativo del
Policlinico Surco Salud, en colaboracion con el equipo médico y de
farmacovigilancia. Se llevaran a cabo en el Policlinico Surco Salud, ubicado en
Lima. Es necesario implementar estas acciones para asegurar una gestioén adecuada
de la informacion relacionada con las reacciones adversas a medicamentos, lo que
permitira una notificacion oportuna y precisa de dichas reacciones. LoOS
beneficiarios de estas acciones serdn tanto los pacientes, quienes recibiran una
atencion mas segura y efectiva, como el personal médico, al contar con
informacidn relevante para la toma de decisiones clinicas. Ademas, la institucion se
beneficiara al fortalecer su compromiso con la seguridad del paciente y mejorar la
calidad de la atencion médica en el Policlinico Surco Salud.

Se recomienda mejorar la evaluacion de notificaciones y la elaboracion de

informes en el Policlinico Surco Salud, a fin de asegurar una notificacién oportuna



de reacciones adversas a medicamentos. Estas acciones seran llevadas a cabo por el
personal medico y de farmacovigilancia del Policlinico Surco Salud. Se
implementaran en el propio Policlinico Surco Salud, ubicado en Lima. Es necesario
realizar estas acciones para garantizar una evaluacion rigurosa de las notificaciones
y una adecuada elaboracion de informes, lo que permitird una identificacion
temprana y una respuesta adecuada ante las reacciones adversas a medicamentos.
Los beneficiarios de estas acciones seran tanto los pacientes, al recibir una atencion
mas segura y personalizada, como el personal médico, al contar con informacién
precisa para la toma de decisiones clinicas. Ademas, la institucion se beneficiara al
fortalecer su compromiso con la seguridad del paciente y mejorar la calidad de la

atencion médica en el Policlinico Surco Salud.
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Anexo 1: Matriz de consistencia

ANEXOS

“Farmacovigilancia y la notificacion oportuna de reacciones adversas a medicamentos en el Policlinico Surco Salud, Lima -2023”

Formulacion del problema

Problema general
¢Cuél es la relacion que existe
entre la farmacovigilancia y la
notificacion  oportuna  de
reacciones adversas a
medicamentos en el
Policlinico Surco Salud, Lima
- 2023?

Problemas especificos
e (Cudl es la relacion que

existe entre la
recoleccion y
transmision de la
informacién con la
notificacion oportuna de
reacciones adversas a

medicamentos en el
Policlinico Surco Salud,

Lima - 2023?
e ;Cuél es la relaciéon que
existe entre las

actividades de caracter
administrativo con la
notificacion oportuna de
reacciones adversas a

Objetivos

Objetivo general
Determinar la relacion que
existe entre la
farmacovigilancia y la
notificacion ~ oportuna  de
reacciones adversas a
medicamentos en el
Policlinico Surco Salud, Lima
- 2023.

Objetivos especificos

e Evaluar la elacion entre
la recoleccion y
transmision de la
informacion y la
notificacién oportuna de
reacciones adversas a
medicamentos en el
Policlinico Surco Salud,
Lima - 2023.

e Establecer la relacién
entre las actividades de
caracter administrativo y
la notificacion oportuna
de reacciones adversas a
medicamentos en el

Hipatesis

Hipdtesis General
Existe relacion significativa entre
la farmacovigilancia y Ila
notificacion oportuna de
reacciones adversas a
medicamentos en el Policlinico
Surco Salud, Lima - 2023.

Hipdtesis especifica 1

H;: Existe relacion significativa
entre la recoleccion y transmision

de la informacion con la
notificacion oportuna de
reacciones adversas a

medicamentos en el Policlinico
Surco Salud, Lima - 2023.
Hipdtesis especifica 2
H,: Existe relacion significativa
entre las actividades de caracter
administrativo con la notificacion
oportuna de reacciones adversas a
medicamentos en el Policlinico
Surco Salud, Lima - 2023.
Hipdtesis especifica 3

Hs: Existe relacién significativa -

Variables

Variable 1:
Farmacovigilancia

- Recolecciony
transmision de la
informacién

- Actividades de
caracter
administrativo

- Evaluacion de
notificaciones y
elaboracién de
informes

Variable 2:
Notificacion Oportuna
de reacciones adversas

- Reacciones adversas
sospechosas

- Medicamentos u
otros productos
farmacéuticos
sospechosos
Calidad de la

Disefio metodoldgico

Tipo de Investigacion:
Basica

Disefio

No experimental de
corte transversal.

Método
Hipotético — Deductivo

Alcance
Correlacional

Enfoque
Cuantitativo

Poblacién

Personal de salud del
Policlinico Surco
Salud, 80 personas.

Muestra



medicamentos en el
Policlinico Surco Salud,
Lima - 2023?

¢Cudl es la relacién que
existe entre la evaluacion
de notificaciones vy
elaboracion de informes
con la  notificacién
oportuna de reacciones
adversas a medicamentos
en el Policlinico Surco
Salud, Lima - 2023?

Policlinico Surco Salud,
Lima - 2023.

Medir la relacién entre la
evaluacion de
notificaciones y
elaboracion de informes
y la notificacion
oportuna de reacciones
adversas a medicamentos
en el Policlinico Surco
Salud, Lima - 2023.

entre la evaluacion de
notificaciones y elaboracion de
informes con la notificacion
oportuna de reacciones adversas a
medicamentos en el Policlinico
Surco Salud, Lima - 2023.

notificacion oportuna

Se usard un muestreo
censal, usando la
poblacién en su

totalidad como
muestra, siendo un
total de 80.
Técnica:

Se usara la encuesta.

Instrumento:

Se usara un
cuestionario para la
recoleccion de datos.



Anexo 2: Instrumento

W

Universidad
Morbert Wiener

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Cusstionario para evaluar ls fanmacovigilancis v su relacion con las notificacionss oportunss de reaccionss
adversas,

El objetivo del esmdio ez determinar la relacion gue existe enfre la farmacovigilancia v 1a notificacion
oportuna de resccione: sdversa: 3 medicamentos en el Policlmice Surco Salud, Lima — 2023, Por favor
responda con total sinceridad las siguientes prepumtss; es importante cormmicarle que sus datos sersn
tratados de forma anonima v confidencial. La encuesta le demandars un aproximado de 10 mimtos.

Awntores: Bach. Alex Fegama
Mlarca con () la opcion elegida (letra).
Datos generales:

1. ;Cual ez su sexo?
3} Femening
b) Masculing
2. ;Cual ez su grado de instruccion?
3) Técmicos
b) Licenciados
Farmacovigilancia — Recoleccion ¥ fransmision de la informacion
1. ;Con gué frecuencia reciben notificeciones de reacciomes adverza: 3 medicamentos en el
departamento de farmacologia?
3} Siempre
b) Casisempre
) Aoweces
) Caszi nunca
g} Liunca
2. ;Con gué frecuencia verificas la informacion de las notificacionss recibidas?
2) Siempre
b} Casi siempre
) Aweres



o\

Universidad

Marbart Wisnar

d} Cazi nunca

e) Munca

;Con que frecuencia documentas adecuadamente la informacicn de las notificaciones racibidas?
&) Siempre

b} Cazi siempre

) Aweces

dy Cazinunca

g) Munca

Farmacovigilancia - Actividades de caracter administrativo

4.

JCon que frecuencia ingresaz la informacion de laz notificacionss en la base ds datos
correspondienteT

&) Siempre

b} Cazi siempre

) Aveces

d} Cazi nunca

e) Munca

iCon gué frecuencia achializas la mformacion de las notificacions: en la baze de datos
correspondiente?

&) Slempre

b} Cazi sienpre

1 Aveces

dy Cazi nunca

g) Munca

Farmacovigilancia — Evaluacion de notificaciones v elaboracion de informes

.

iCon que frecuenda realizas la evaluacion de las motificaciones de reaccione: adversas a
medicamentosT

&) Slempre

b} Casi sempre

1 Aveces

dy Casi pumca
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Universidad
Morbart Wienar

b} Casi siempre
) Aweres
dp Casi mmes
2] Munca
12. ; Com que frecusncia evalnas corectamsants Ia gravedad da 1a reaccion advarza?
2] Eiempre
b} (Casi dempre
) Aveces
d) (Casimmes
2] Munca
13. ; Com que frecusncia registras adecusdamente &l dasenlace de la reaccon adversa?
) Siempre
b} Casi siempre
C)  Aveces
d) Casimmes
g) unca
Nofificacion oportuna de laz RAM - Medicamentos u otros producio: farmacéutico: sospechosos

14. ; Con que frecuencia ragistras correctamente el pombre comarcial v gendrico del medicamento o
producto fammaceutics sospechoso?
2] Eiempre
b} Cazi siempre
) Aveces
d} Cazimumnca
g) unca
15. ; Con que frecuencia regisiras comaciamants ol laboratorio que produce el madicamento o producto
farmaceutico sospechosaT
&) Siempre
b} Casi sempre
) Avelss
d} Casinunca

e) unca

sk pa
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16. ;Con que frecnencia registras comectaments &l lote del medicaments o products farmaceatico
zoepechoso?
&) Siempre
b} Casi sienpre
) Aweces
d} Casimumca
g) Munca
17. ;Con gue frecuencia registras corractamente la dosis v frecuencia del medicaments o producto
farmaceutico sospechosa?
&) Siempre
b} Casi sienpre
) Aweces
d} Casimumca
e) Munca
18. ; Con qué frecuencis regisrs: commectameants 13 via de adminizracidn del medicamento o producto
farmacéutico sospechosa?
3] Sismpre
b} Casi sienpre
) Aweces
d} Casimumca
e) Munca
1%. ; Con que frecnencis registras comrectaments &l motivo de prescripoian del medicamento o producto
farmacéutico sospechosa?
2] Sismpre
b} Casi sienpre
) Aweces
d) Casipumea
e) Munca
0. ;Con qué frecuencia registraz comectaments la suspensidn del medicamento o producto
farmacéutico sospechosa?
2] Siempre



o\
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b} Casi sempre

) Avweces

d} Casimmca

e} unca

21. ; Con que frecuencia e ragistra =i ol paciente fue expussto msvamsante 2l medicamento soepechoso

dazpuss de experimentsr la reaccion sdverss?

&) Siempre

b} Casi siempre

C) Avweles

d} Casimmca

g) Iunca

Motificacion oportuna de laz BAM — Calidad de la notificacion oporiuna

22 ;Con que frecuencis se tiemen los datos suficientes para pofificar uma reaccicn adverza a
medicamentos?
&) Hismpre
b} Casi tempre
C)  Avweces
d} Casimmes
g) MNunca
23, ; Con que frecuenda te sientes complataments sequra de como notificar 1ma reaccion adversa 2 un
medicamento?
a) Slempre
b} Casisiempre
) Avweces
d} Casinumes
e} unca
24, ; Con que frecuencia notifices una resccion advarsa a un medicamento inmedistamente dazpues
de mucedida?
&) Siempre
b} Casi siempre

C)  Avweces

‘Ui romdu pa
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d} Cazinumca
g] onca
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Anexo 3: Validez de instrumento

Certificado de validacion de instrumento

Ly DIMENSIONES / items (VARTABLE INDEFENDIENTE): Farmacovigilancia Pertinencia’ | Releramcis® | Cliridad® Engeremciaz

DIMENSION 1: Recoleccion v transmision de la informacion 31 | X0 | 51 | NO | 5| NO
1 | ;Con qué fracuencia reciben notificacionss de reacciones adversas a medicamentos en el

departamento de farmacologia? X X X Mimgunn
1 | ;Con que frecuencia verificas 12 informacidn de las notificaciones recibidas? X X X Minguna
d | ;Con gue frecuenciz documentss adecnadamente lz informacion de las notificaciones

recibidas?

DIMENSION 2: Actividades de caracter administrative
4 | ;Con qua frecuenciz ingresas la informacion de las notificaciones an 1z base de damos

CDEIE!-PD]‘.'IdiEﬂI‘E? X X X Mungina
5 | ;Con guée fecuenciz acmalizas la imformacion de las notificaciones ea la base ds datos

CDEIE!-PD]‘.'IdiEﬂI‘E? X X X Mungina

DIMENSION 3: Evaluacion de nofificaciones v elaboracion de informes
¢ | ;Con qué frecuencia rezlizas 1z svaluacicn de lzs notificacionss de reacciones adversas a

medicamentos? X X X Mnguna
T | ;Con qua frecuenciz realizas la evaloacion v codificacion adecnads de laz notificaciones

de reacciones advearsas a medicamantos? X X X Mingunn
5 | ;Con gue frecuencia verificas que no existan duplicidades en las notificaciones de

reacciones adversas 3 medicamentos?
¥ | ;Con gue frecuenciz detectas v manejas las ssfzles o zlertas relacionadas com las

reacciones adversas 3 medicamentos?

DIMENSIONES / items (VARIABLE DEPENDIENTE): Notificaciones oportunas

de las RAM

DIMENSION 1: Reacciones adverzas sospechosas




14

-

zCon qué frecusncia registras comectaments la fecha de inicio de la reaccion adversa’

A X X Minguna

11 | ;Con qué frecuencia registras comractaments la fecha final de la rezccicn adversa? i X X Minguna
11 | :Con gqué frecnenciz evalias comractaments 1a pravedad de la rezccion adverza? X X X Minguna
1} | ;Con qué frecuencia regiztras adecuadamente el desenlace da la reaccion adversa?

DIMENSION 2: Aedicamentos u otros productos farmacéuticos sospechosos
4 | -Con guée fracuencia regiztyas comectzments ol nombre comercial v genarico del

medicamento o producte farmacentico sozpechoza? X ¥ § Minguna
15 | ;Con gue frecuenciza registras correctamante el laboratorio que produce el medicamento o

prodocto fanmaceutico sospechoso? X ¥ § Minguna
16 | ;Con gue fracuencia regiztvas comectzments ol lote del medicaments o producio

farmacéutico sospechosa?
17 | ;Con qué frecusncia registras correctamente la doziz v Fecuenciz del madicaments o

producto fanmacéutico sospechosa’?
15 | ;Con qua fracuencia regiztras corractaments lz via de administracion dal medicamento o

producto fanmacéutico sospechosa’?
1% | -Con qua frecuencia registras comrectaments el motive de prescripoion del medicamento

o producto farmacentico sospechozsa?
W | ;Con gue frecuencia registras comsctaments 1z suspenzion del madicamento o products

farmacéutico sospechosa?
1 | ;Con qua frecusncia ze regisira si el pacients fue expussto nusvaments zl medicamento

zgzpechoso despues de experimentar la raaccion adversa?

DIMENSION 3: Calidad de la notificacion oportuna
I | ;Con qua frecuenciz se tienen los datos suficientss para notificar una reaccion adversa a

. T

medicamentos] X X X Minguna
13 | ;Con que frecusncia te sientes completaments seguro de como notificar una rezccion

adverza a un medicamentoT X ¥ § Minguna
M | ;Con gué frecusncia notificas una rezccicn adversa 3 un medicamento inmesdiztaments

d.ﬂ!puéE de sucedida? X X X MImgiuna

“Farmacovigilancia v la potificacion opormina de reacciones adverzas 3 medicamentos en el Policlinice Surco Sahud, Lima -2023

Obzervaciones:




Observaciones (precisar si hay suficiencia): 5i hay sufici Encia|

Opinion de aplicabilidad:  Aplicable [ X ] Aplicable después de corregir [ _] Mo aplicable [ ]
Apellidos y nombres del juez validador. Dr: OYVARCE ALVARADO ELMER

DMI: 43343965

Especialidad del validador: Quimico Farmacéutico, Magister en Docencia Universitaria, Doctor en

Administracion
Ipertimencia: Ll itam oo rresponde &l concepto tedrico farmulada. pelevancas Ol item e aprapiada para representar al componente o dimensidn especifica del
constr et

W karidad: Se entiende sin dificultad alguna @l enunciado del itemn, es conciso, exacto y directo

Mata: Suficiencia, wo dice suficiencia cuanda las items plant=adas san suficientes para medir la dimensidn

12 de Abril de 2023

DR. ELMER OYARCE ALVARADO



Certificado de validacion de instrumento

¥ | DIMENSIONES /items (VARIABLE INDEPENDIENTE): Farmacovigilancia Perdnencis’' | Releramcis® | Claridad® Sugerencin:
DIMENSION 1: Recoleccion ¥ transmision de la informacion 1 [ B3 | 3 | X0 [ 51| N0

I | ;Con qué frecusncia reciben notificzcionss de reacciones adverzas a medicamantos enel | % A b
departamento de farmacologia?

1| ;Con qué frecunenciz verificas 12 informacion ds las notificacionss recibidas? X X N

¢ | ;Con qué frecusncis docomeanta: sdecuadamente la infonmacion de laz notificaciones X A X
recibidazT
DIMENSION 2: Actividades de caracter administrativo

4 | ;Con qué frecuencia ingresas la informacion de las notificaciones en la base de datos X X N
comrespondienta?

¥ | ;Con qué frecuenciz actualizas la informacion da las notificaciones en la base de datos X A X
correspondienta?
DIMENSION 3: Evaluacion de notificaciones ¥ elaboracion de informes

€ | ;Con qué frecuencia reslizas 1z evaluacion de lzs notificacionss de reacciones adversas a | & X N
medicamentos?

T | ;Con qué frecuencia realizas 13 evaluacion v codificacion adecuads da las notificaciones | * x N
de reacciones adverzas a medicamantos?

¥ | ;Con qué frecnencia verificas que no existan duplicidades en laz notificaciones de & A b
reacciones adverszs 3 medicamentos?

¥ | ;Con qué frecuencia detectz: v mansjas las sefiales o alertas relacionadas con las X X N
reacciones adverszs 3 madicamentos?




DIMENSIONES [/ items (VARIABLE DEPENDIENTE): Notificaciones oportanas
de las RAM

DIMENSION 1: Reacciones adverszas sospechosas

19

;Con gue frecnencia registras corractaments la fecha de inicio de la reaccion adversa?

11

;Con qué frecnencia registras corractaments la fecha final de la rezccion adverza?

;Con gue frecnencia svaliiaz comrectaments la pravedad de la rezccion adverza?

;Con gue frecuencia registras adecuadamente el dessnlace da la reaccion adversza?

DIMENSION 2: Aedicamentos u otros productos farmaceuticos sospechozos

:Con gué frecuencia registras comectaments el nombre comercial ¥ ganérico dal
medicamento o producte farmaceutico sospechoza’?

:Con gueé frecuencia registras correctarnents el laharatario que praduce el medicaments
o producte farmaceutico sospechoza?

1§

;Con que frecnencia registras corractaments ] lote del medicamsnto o prodacto
farmacéutico sospechosa’

=
T

:Con gue frecuencia registras comectaments la dosis v fFecuencia dal madicamento o
producto farmacéutico sospechoso’

:Con gue frecuencia registras comactaments la via de sdminiztracidn del medicamanto o
producto farmacéutico sospechoso’

:Con gue frecuencia registras comectaments ol motive da prescripcidn del medicamento
o producto farmacéntico sozpechoza?

L

:Con gue frecuencia registras comectaments la suspensicn dal madicamento o producto
farmaceéutico sospechasa?

11

:Con gue frecuencia sa regiztra si ol paciente fue expuesto nuevamente zl medicamento
zozpechoso despues de experimentar 13 rezccion adversa?

DIMENSION 3: Calidad de la notificacion oportuna

:Con gue frecuencia 2o tienen los dates suficientss para notificar una reaccion sdversa a
madicarmentosT




IF | ;Con qué frecuencia te sientes completaments saguro ds como notificar una reaccion x X X
adverza 3 un medicarmentoT

M | :Con que frecuencia notificas una reaccion adversz 2 un medicamento inmediataments X X X
despuss de sucedida?

“Farmacovigilancia v la notificacion epormna de reacciones adversas a medicamantos en el Policlinice Surco Sahud, Lima -20237

Observaciones: Nmzuma

Opinién de aplicabilidad: Aplicable (5 ) Aplicahle despues de comegir [ ) Mo aplicable{ }
Apellido: vy Nombres del juez validador: MgDr. ESTEVES PATAR ATAMAN AMEROCIO TEODOEC DRI 17846910
Espedialidad del validador: BIOLOGLA CELULAR Y MOLECULAR,_

01 _ de marzo del 2023

Firma del experto Informante




Certificado de validacion de instrumento

DIMENSIONES / items (VARIABLE INDEFENDIENTE): Farmacovigilancia Pertinencia' | FRelevamcis®™ | Claridad’ Bugerenciaz

DIMENSION 1: Becoleccion v transmizion de la informacion 51 | RO | 8I | NO | 51| NO

1 | ;Con gué frecuencia reciben notificacionss de reaccionss adversas 3 medicamsntoz enel | = A .
departaments de farmacologia?

1 | ;Con gué frecuencia verificas 1a informacion de las notificacionss recibidas? A & e

3 | ;Con qué fecuencia documentas adecuzdamente la informacion de las notificaciones e X X
recibidaz?
DIMENSION 2: Actividade: de caracter administrativo

4 | ;Con gue frecuencia ingresas la informacion de las notificaciones en la base de datos X X X
correspondiente?

3 | ;Con gué fecnsncia actualizas la informacion da las notificaciones ea Iz base de datos X X X
commespondiente T
DIMENSION 3- Evaluacion de notificaciones v elaboracion de informes

§ | ;Con gueé frecuencia rezlizas 1z evaluacion de laz notificaciones de reacciones adversas a | ~ -‘* -
madicarmentosT

T | ;Con qué fecuencia realizas 1a evaluacion ¥ codificacion adecuada de las potificaciones | % X X
da reaccionss advarsas a medicamentos?

% | ;Con gué frecuencia verificas que no existan duplicidades en las notificaciones da A a .
reacciones adversas 3 medicamentosT

¥ | :Con gué frecuencia datectzs v manajas laz sefiales o zlertas relacionadas con las X X X
reacciones adversas a medicamentosT
DIMENSIONES [ items (VARIABLE DEPENDIENTE): Notificaciones oportunas
de laz BAM
DIMENSION 1: Reacciones adversas sospechozas

W | ;Con gue frecusncia regizstras corractarments la fecha de inicio de la reaccicn adversa? X X X




11

;Con gué frecusncia registraz corractamments la fecha final de 1z reaccion adverzaT

;Con gué frecusncia evalias corractarments la gravedad de Iz rezccion adverza?

;Con gqué frecusncia registraz adecusdaments el dezanlace da la reaccidn adversa?

DIMENSION 2: Medicamentos u otros productes farmacéuticos sospechozos

:Con gue frecuencia regiztras corractaments el norehra comercial ¥ genérico dal
medicamento o producte farmacentico sozpechosa?

;Con gué frecusncia registraz corractarnents ol lahoratorio que produce el medicaments
o products farmacentico sospechoza?

16

;Con gué frecusncia registraz corractaments al lots del medicamento o producto
farmaceutico sospechoza’

:Con gue frecuencia regiztras corractarmenta la dosiz v fecuenciz del madicamento o
producto farmacéutico sospechozo’?

:Con gue frecuencia regiztras corractarmenta la via de adminiztracion del medicamanto o
producto farmacéutico sospechozo’?

;Con gué frecusncia registraz corractamments el motivo ds prescripeion del medicaments
o products farmacentico sospechoza?

n

;Con gué frecusncia registras corractaments 1a suspenzion dal madicamento o products
farmaceutico sospechoza’

n

;Con gué frecusncia 2a regiztra si ol paciente fue expuesto puevamants zl medicaments
zospechoso despues de experimentar la raaccion adversa?

DIMENSION 3: Calidad de la notificacion oportuna

;Con gqué frecusncia 2a tienen 1oz datos suficientss para notificar una reaccion adversa 2
meadicamentos?

;Con gué frecusncia te sientes completzmente segure da como notificar ona reaccion
adverza a un medicamento?

;Con gué frecusncia notificas una reaccion adversz 2 un medicaments inmediatamante
despuss de sucedida?
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“Farmacovigilanciz v la notificacion opormna de reacciones adverzas a medicamentos en el Policlinico Surco Sahud, Lima -2023™

Obzervaciones: 5l HAY SUFICIENCIA

Opinion de aplicabilidad: Aplicabls (X ) Aplicable después de comrezir { ) o aplicable { 1}
Apellido: v Nombres del juez validador: Dr. ROJAS WISA OSCAR FAVIO  DNI: 29550129

Especialidad del validador: DOCTOR EN FARMACIA

Lima, 10 de ahbril del 2023

Firma del experto Informanta



Anexo 4: Confiabilidad del instrumento

Estadisticas de fiabilidad
Alfa de N de
Cronbach elementos
,952 24

El valor obtenido del Alfa de Cronbach es de 0,952, con lo cual podemos determinar que la

confiabilidad del instrumento de recoleccién de datos es excelente.



Anexo 5: Aprobacion del comité de Etica

Norbert Wiener
RESOLUCION N” 0522023 DFEB/UPNW
Lima, 13 de mayo de 2023
VISTO:

El Acta N® 047 donde la Unidad Revisora de Asuntos Eticos de la
FFYB aprueba la no necesidad de ser evaluado el proyecto por el Comité
de Etica de la Universidad que presenta el/la tesista: ALEX OMAR,
ZEGARRA AZARA egresado (a) de la Facultad de Farmacia y Bioquimica.

CONSIDERANDO:
Que es necesario proseguir con la ejecucién del proyecto de tesis,
presentado a la facultad de farmacia y bioguimica.

En uso de sus atribuciones, el decano de la facultad de farmacia v
RO
RESUELVE:

ARTICULO UNICO: Aprobar el proyecto de tesis titulado:
“FARMACOVIGILANCIA Y LA  NOTIFICACION OPORTUNA DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS EN EL POLICLINICO

SURCO SALUD, LIMA -2023" presentado por el/la tesista: ALEX OMAR,
ZEGARRA AZARA autorizindose su ejecucion.

Registrese, comuniquese y archivese.

Or. Rubén Eduardo Cueva Mestanza
Decano (¢) de la Facultad de Farmacia y Biogquimica




Anexo 6: Formato de consentimiento informado
Institucion: Universidad Privada Morbert Wiener
Investipadores: Alex Omar, Zagarra Azafa

Titulo: “Farmacovigilancia v la Motificacion Oporinz de Feacciones Adverzaz z
Madicamentoz en el Polichnico Surco Saled, Lima -2023"

FProposito del estudio: se lo esta mvitando a Ud. a2 participar en el estudio llamado
“Farmacovigilanciz v la Motificacion Oportuna de Reacciones Adversas a Medicamentos en al
Policlinico Surco Salud, Lima -20237. El proposito de este estudio ez establecer 1z relacion sntre
la farmacovigilancia v la notificacion oportiunz de reacciones adverzas 3 medicamentos que s
realiza por parte del persomal fammaceéutico del Polichnico Swurco Salud, Lima, 2023, Su
gjecucion permitiva determinar la relacion que exizste entre ambasz varizbles de esmdio,
ampliando el conocimiento cientifico sobre dichas variables v 2 =u vez, promover la importancia
de la farmacevigilancia,
Procedimientos: =i usted decide participar en este eztadio se realizara lo siguiente:

Se l= axplicara el proposite de este estmdio.

Firmara el consentimiento informado de forma vohmtaria.

Se realizara la encuesta con preguntaz cerradas destinadas 2 recolectar datos sobra la

farmacovigilancia v 1a notificacion oportunz de reacciones adversas a medicamentos.
La encuesta pusde demorar como maximo 20 mimatos.
Riesgos: su participacion en al estudio no implica ningan tipo de riesgos. Los datos racolactados
zon confidencizlss v se mantendran en el anonimato. Su participacion en este sstudio a5 libre v
voluntaria.
Beneficios: no hav beneficio directo para usted ea ezts estudio, ni en su dezempetio laboral, ni
SConomico.
Costos e incenfivos: usted no debera pagar nadz por su participacion, de iguzl manera, no
recibira ningun incentive econdmico ni medicamentos 2 cambio de su participacion.
Confidencialidad: ze zuardarz la informscion con codigos mas no con nombres. 3§ los
reznltados de ests estudio son publicados, mo se mostrara ningunz informacion que permita

identificarlo.



Derecho: del participanmte: =i usted sze siemte incomodo duramte el desarrolle de 1z
investicacion, siéntase libre de retirarze coalouisr moments. 5i tene zlzuna ingoistud o

malestia, no dude praguntar al parzonal dal estudio.

CONSENTIMIENTO

Acepto vohmiariarments participar en este estodio, comprendo gue cosas posden pasar si
participo en la investizacion, tambien entiendo que puedo decidir no participar, aungue va hava
aceptado ¥ puedo retirarme del estudio en cualguier momento. Recibire una copia finrnada de
aste consentimisnto.

Participants Investizador

MWomhbres: Mombres:

DI I ) N



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

(M Municipalidad
(Qf]l' de Santiago de Surco

“ANO DE LA UNIDAD, LA PAZ Y EL DESARROLLO”

Yo, Dr Sl NSWalas
responsablede ..... Q .Uxt_*:v. Nahvo.. .(;l’cl“n‘fo. o e R acepto la

solicitud del alumno Alex Omar, Zegarra Azafia estudiante de la carrera de Farmacologia de la
Universidad Norbert Wiener, el cual solicité acceso para realizar su trabajo de investigacién
titulada “FARMACOVIGILANCIA Y LA NOTIFICACION OPORTUNA DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS EN EL POLICLINICO SURCO SALUD, LIMA -2023”

Con la autoridad que me compete doy autorizacion para que el alumno Alex Omar, Zegarra
Azaiia pueda ingresar al Policlinico Surco Salud a realizar sus encuestas.

Reconocemos la importancia de su investigacion y la relevancia de la informacion que se
recopilar a través de la encuesta. Por lo tanto, le otorgamos el permiso necesario para ingresar a
nuestras instalaciones y llevar a cabo su estudio. Le recordamos la importancia de cumplir con
todos los protocolos de bioseguridad establecidos por la institucién. Es fundamental que respete y
acate las normas y directrices vigentes, especialmente al interactuar con nuestro personal de salud.

Agradecemos su compromiso y disposicion para llevar a cabo esta investigacién de manera
responsable y ética. Le deseamos el mayor éxito en su trabajo de tesis y confiamos en que los
resultados obtenidos contribuiran al avance del campo de la farmacovigilancia.

Lima, 13 de abril del 2023.

HH www.munisurco.gob.pe n /MunicipalidaddeSurco ’ @MuniSurco_ ””””Il
]



Anexo 8: Informe del asesor de turnitin

Reporte de similitud

NOMERE DEL TRASAID AUTOR
INFORME FINAL- ALEX ZEGARRA pdf ALEX OMAR ZEGARRA AZANA

RECUENTO DE BaLABRAS RECUENTO D€ CARMACTERES
15910 Waords 93246 Characters

HECLENTO DE PAGIMNAS TAMARD DEL ARCHWD

109 Pages 3.2MB

FECHA DE ENTREGA FECHS DEL INFORME

Oct 24, 2023 9:34 PM GMT-5 Ot 24, 2023 9:35 PM GMT-5

® 19% de similitud general
El toial combinade de iodas las eoincidencias, incluidas las uenies superpuesias, para eada base

= 18% Base de datos de Intemel = 4% Bage de datos de publicaciones
= Bage de dalos de Crossral » Base de dalos de contenido publicado de Cross
= 12% Base de datos de trabajos enfregados

® Excluir del Reporte de Similitud

« Material bitliograhes « Material citade
« Material citado « Coincidencia baja {menos de 8 palabrag)

[ ——



Similarity Report

® 13% Overall Similarity

Top sources found in the following databases:

* 12% Internet database * 1% Publications database

» Crossref database » Crossref Posted Content database

» 8% Submitted Works database

TOP SOURCES

The sources with the highest number of matches within the submission. Overlapping sources will not be
displayed.
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