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Resumen 

La farmacovigilancia es una disciplina que vela por la seguridad de los pacientes en relación al 

uso de medicamentos mediada por un conjunto de procesos sistémicos “detección, 

cuantificación, evaluación y prevención” de reacciones adversas a medicamentos, sin embargo, 

en el Perú, las actividades de notificaciones de reacciones adversas en los hospitales son muy 

escasas debido a la carencia de conocimiento sobre farmacovigilancia. Objetivo: Establecer la 

relación entre el nivel de conocimiento de farmacovigilancia y la práctica de notificación de 

reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021. 

Métodos, fue un estudio descriptivo, correlacional, prospectivo, y transversal; con un enfoque 

cuantitativo y básico. Se usó un cuestionario de 29 preguntas para determinar los fines de la 

investigación y se trabajó con una muestra representativa de 80 profesionales de la salud. 

Resultados, el 12.5% fueron Médicos, 31.3% Enfermeras, 12.5% Obstetras, 28.8% Técnicos 

en Enfermería, 2.5% Químicos Farmacéuticos y Odontólogos respectivamente, con predominio 

del sexo femenino con 65%. La edad y años de experiencia fue de 31 a 40 años y 1 a 5 años con 

37.5% respectivamente. El nivel de conocimiento de farmacovigilancia fue regular con 76.3% 

y la práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos fue baja con 56.3%, el p 

valor fue de 0.023, indicando la relación entre las variables. Conclusión: El nivel de 

conocimiento de farmacovigilancia y la práctica de notificación de reacciones adversas a 

medicamentos se relacionan significativamente. 

Palabras clave: Nivel de conocimiento, Farmacovigilancia, Notificación, Reacciones adversas 

a medicamentos. 
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Abstract 

 
Pharmacovigilance is a discipline that ensures the safety of patients in relation to the use of 

drugs mediated by a set of systemic processes "detection, quantification, evaluation and 

prevention" of adverse drug reactions, however, in Peru, the notification activities of adverse 

reactions in hospitals are very scarce due to the lack of knowledge about pharmacovigilance. 

Objective: To establish the relationship between the level of knowledge of pharmacovigilance 

and the practice of notification of adverse drug reactions by the health personnel of Sandia 

Hospital, 2021. Methods, it was a descriptive, correlational, prospective, and cross-sectional 

study; with a quantitative approach and basic. A 29-question questionnaire was used to 

determine the purposes of the research and worked with a representative sample of 80 health 

professionals. Results, 12.5% were Doctors, 31.3% Nurses, 12.5% Obstetricians, 28.8% 

Nursing Technicians, 2.5% Pharmaceutical Chemists and Dentists respectively, with a 

predominance of women with 65%. The age and years of experience was 31 to 40 years and 1 

to 5 years with 37.5% respectively. The level of knowledge of pharmacovigilance was regular 

with 76.3% and the practice of notification adverse drug reactions was low with 56.3%, the p-

value was 0.023, indicating the relationship between the variables. Conclusion: The level of 

knowledge of pharmacovigilance and the practice of notification adverse drug reactions are 

significantly related. 

Keywords: Level of knowledge, Pharmacovigilance, Notification, Adverse drug reactions. 
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INTRODUCCIÓN 

 

La farmacovigilancia es una disciplina de la farmacología de gran importancia que se encarga 

de la seguridad de los medicamentos mediada por un conjunto de procedimientos, mejorando 

así la salud y calidad de vida de los pacientes. Los factores claves que impulsan esta actividad 

son: el incremento del consumo y desarrollo de nuevos medicamentos, hechos que presentan 

tasas crecientes de reacciones adversos y toxicidad de los medicamentos (1). 

Las prácticas de notificación de reacciones adversas en Latinoamérica son muy limitadas debido 

a varios factores como, el desconocimiento de la farmacovigilancia, la duda y la falta de interés. 

La actividad de notificaciones es responsabilidad de todos los profesionales de la salud que 

laboran tanto en el sector público y privado con un único fin, promover el uso racional de 

medicamentos en favor del bienestar del paciente (2). 

El presente trabajo está constituido por 5 capítulos; en el capítulo I, se menciona el 

planteamiento del problema y objetivos, se precisa el lugar y tiempo de estudio de la 

investigación, se presentan las limitaciones y justificaciones de la investigación. En el capítulo 

II, se aprecia el marco teórico, antecedentes internacionales y nacionales, como también el 

fundamento de las bases teóricas y formulación de las hipótesis de la investigación. En el 

capítulo III, se puntualiza la metodología, y describe la operalización de las variables de la 

investigación. En el capítulo IV, se analizan los resultados y se presentan mediante tablas y 

figuras debidamente descritas e interpretadas, además la comprobación de la prueba de hipótesis 

tanto general como específicas, así como la discusión. En el capítulo V, se elaboran las 

conclusiones del trabajo de investigación y algunas recomendaciones. Por último, se presentan 

las referencias bibliográficas que fueron utilizadas en el desarrollo de la investigación. 
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CAPÍTULO I: EL PROBLEMA 

1.1. Planteamiento del problema 

La farmacovigilancia es una disciplina esencial, parte de la farmacología cuya actividad 

consiste en identificar los riesgos asociados con el uso de fármacos, minimizar y resolver 

los problemas relacionados a los mismos, mediante un conjunto de procedimientos 

sistémicos (1). Las consecuencias del uso de la talidomida en los años 60 demostraron 

que todo tratamiento farmacológico es riesgoso. La farmacovigilancia (FV) y la 

seguridad de los medicamentos son un pilar muy importante en todo el mundo. Sin 

embargo, sigue existiendo un alto desconocimiento de los informes de FV y reacciones 

adversas a medicamentos (RAM) (2). 

En diversos estudios realizados para la evaluación del conocimiento de FV a nivel 

mundial mediante encuestas, se detectó que el 46.5% y 68% de 27 y 28 países 

respectivamente conocían los conceptos de farmacovigilancia y RAM, sobre todo en 

India, Arabia, Italia y Kuwait. En el estudio con la participación de 17 países, 

identificaron los objetivos de la FV y reporte de RAM el 70.2%, el 46.3%, de 39 

participantes, sabía sobre el sistema de reporte de RAM, el 49.4% y 43.5%, de 39 y 21 

países encuestados sabían cómo reportar una RAM y conocían el formato para realizarlo, 

sobre todo en India y Malasia (3). 

En el Hospital de Roosevelt de Guatemala se investigó el nivel de conocimiento de FV, 

se determinó que de los 64 participantes; el 4% poseía conocimiento bajo y en el 59% 

fue deficiente (4).  

En el mundo actualmente debido al incremento de la población y diversidad de los 

medicamentos en el mercado, la farmacovigilancia es más crucial (5). La subnotificación 
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de RAM es un problema mundial, los datos publicados en los últimos años que proceden 

de países europeos y países Latinoamericanos como el Perú, determinan limitaciones en 

las notificaciones (6). 

En los últimos años, la atención a la farmacovigilancia ha cobrado impulso en los países 

en desarrollo; sin embargo, el conocimiento y las políticas o sistemas de 

farmacovigilancia en la mayoría de los países en vías de desarrollo todavía se encuentra 

muy por detrás de los países desarrollados (7).  

Las reacciones adversas son causas importantes de incidencia global de morbilidad y 

mortalidad, y son responsables de un significativo número de ingresos hospitalarios que 

van desde 0.3 % al 11 % (8). Los pacientes hospitalizados presentan en algún momento 

una RAM de 10 al 20 % de las cuales entre 0.5 a 0.9 % es una RAM de tipo mortal (9). 

En muchos países de Latinoamérica y en nuestro país es complicado realizar reportes de 

RAM, especialmente por parte del personal sanitario, debido a la carencia de 

conocimiento de FV, la duda y falta de interés (10). En el año 1997 surgió en el Perú la 

Ley General de Salud, donde se menciona en los artículos 34° y 73° que los profesionales 

de la salud, están obligados a reportar RAM o cualquier problema relacionado al uso de 

fármacos (11). 

La subnotificación de RAM por parte de profesionales sanitarios es un problema a gran 

escala, lo que dificulta que las autoridades sanitarias tomen medidas y preserven la salud 

pública, también contribuyen a una enorme carga económica para el sistema de salud. 

Las actividades de notificaciones de RAM en los hospitales son muy escasas y se han 

identificado varios obstáculos, entre estos el más resaltante es el conocimiento deficiente 

de farmacovigilancia y falta de interés (12). 
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1.2. Formulación del problema 

1.2.1. Problema general 

¿Cuál es la relación entre el nivel de conocimiento de farmacovigilancia y la práctica 

de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del 

Hospital de Sandia, 2021? 

1.2.2. Problemas específicos: 

¿Cuál es la relación entre los factores demográficos y la práctica de notificación 

de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del Hospital de 

Sandia, 2021? 

¿Cuál es la relación entre el conocimiento en aspectos generales de 

farmacovigilancia y la práctica de notificación de reacciones adversas a 

medicamentos por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021? 

¿Cuál es la relación entre el conocimiento en métodos de farmacovigilancia y la 

práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal 

sanitario del Hospital de Sandia, 2021? 

¿Cuál es la relación entre el conocimiento del proceso de farmacovigilancia y la 

práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal 

sanitario del Hospital de Sandia, 2021? 

1.3. Objetivos de la investigación 

1.3.1. Objetivo general 

Establecer la relación entre el nivel de conocimiento de farmacovigilancia y la 

práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal 

sanitario del Hospital de Sandia, 2021. 
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1.3.2. Objetivos específicos: 

Identificar la relación entre los factores demográficos y la práctica de notificación 

de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del Hospital de 

Sandia, 2021. 

Determinar la relación entre el conocimiento en aspectos generales de 

farmacovigilancia y la práctica de notificación de reacciones adversas a 

medicamentos por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021. 

Determinar la relación entre el conocimiento en métodos de farmacovigilancia y 

la práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal 

sanitario del Hospital de Sandia, 2021. 

Determinar la relación entre el conocimiento del proceso de farmacovigilancia y 

la práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal 

sanitario del Hospital de Sandia, 2021. 

1.4. Justificación de la investigación 

1.4.1. Teórica 

La aplicación de la farmacovigilancia es fundamental en el proceso de vigilancia 

de medicamentos, para mejorar la calidad de vida del paciente, seguridad en 

relación al uso de fármacos, estimando riesgo – beneficio, rentabilidad y 

promoción de la conciencia, y la interacción entre profesionales y pacientes 

promoviendo el uso racional de medicamentos (13). 

1.4.2. Metodológica 

El trabajo de investigación tiene relevancia académica, profesional y laboral, para 

ello se propone un instrumento; tipo cuestionario y escala de Likert desarrollados 
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a partir de los indicadores de las variables del trabajo, una vez demostrada su 

validez y confiabilidad podrán ser utilizados para el desarrollo de futuros 

estudios. 

1.4.3. Práctica 

Los resultados de la investigación ayudarán a determinar el problema, a partir de 

ello; se tomarán las medidas correspondientes a futuro, se promoverá 

capacitaciones periódicas de farmacovigilancia y actividades, mediante el reporte 

de RAM, aumentando el desempeño personal e institucional, con el propósito de 

fomentar la práctica de notificación de RAM. Estas acciones traerán consigo en 

un periodo cercano o mediano, beneficios tanto para el personal sanitario como 

pacientes, en términos humanísticos, eficacia, seguridad y económicos en 

relación al uso de fármacos. 

1.5. Limitaciones de la investigación 

Espacial: La accesibilidad y permiso del establecimiento de salud fue dificultoso debido 

al estado de emergencia en la que nos encontramos actualmente. 

Recurso: Debido al cargo y horario de cada personal que labora en el Hospital de Sandia, 

dificultó en cierta manera la comunicación fluida entre el investigador y el personal 

sanitario. 
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CAPÍTULO II: MARCO TEÓRICO 

2.1. Antecedentes del estudio 

a) Antecedentes Internacionales 
 
Zumba, (2020). En su investigación tuvo como objetivo “Describir los 

conocimientos, actitudes y prácticas de los profesionales de enfermería frente a la 

FV”. Métodos utilizados, realizó un estudio transversal, en 65 enfermeras/os de la 

ciudad de Quito, recolectó los datos mediante encuestas. Resultados, determinó que 

las enfermeras (os) poseían un conocimiento regular y deficiente en FV; en los 

hallazgos sobre actitud pudo evidenciar, que las actitudes positivas que presentaron 

mayor cantidad de respuestas fue, las ganas de aprendizaje 53,8% y compromiso en 

el cuidado del paciente en un 52,3%. En la práctica los resultados mostraron que el 

75% de la población encuestada reporta RAM. Conclusión, el conocimiento de 

farmacovigilancia se encontraba entre regular y deficiente, las actitudes fueron 

positivas y la práctica fue alta (14). 

 

Flores y Montenegro, (2020). Tuvieron en su investigación como objetivo 

“Determinar los conocimientos, actitudes y prácticas sobre farmacovigilancia y 

RAM en los internos rotativos de medicina de la Universidad de Cuenca”. Métodos, 

fue descriptivo, observacional, participaron 166 alumnos, aplicaron un cuestionario 

para el estudio. Resultados, el 61,4% posee un conocimiento regular, poca destreza 

para ejercer actividades en FV y notificación de RAM, sin embargo, el interés es 

alto. Conclusión, el conocimiento en Farmacovigilancia y RAM fue regular, poseen 

una actitud positiva y la práctica fue escasa debido a la falta de habilidades (15). 
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Alwhaibi y Aloola, (2020). Tuvieron en su investigación como objetivo “Evaluar la 

evidencia existente sobre el conocimiento, la actitud y las percepciones (CAP) de los 

estudiantes de la salud hacia la FV y la notificación de RAM”. Métodos, realizaron 

una búsqueda bibliográfica sistemática utilizando MEDLINE, CINAHL, EMBASE, 

ERIC y Cochrane Database mediante OVID. Esta revisión restringió la búsqueda a 

estudios publicados en inglés desde su inicio hasta diciembre de 2019. Resultados, 

de los 664 artículos identificados, incluyeron veintinueve estudios en la revisión. En 

general, los estudiantes de salud varían en sus conocimientos y actitudes hacia la 

notificación de farmacovigilancia y reacciones adversas. Hubo inconsistencia en la 

medición de CAP entre los estudios y el principal inconveniente en la literatura fue 

la falta de medidas de CAP validadas. Conclusión, se podría lograr una evaluación 

óptima de CAP mediante el desarrollo de una medida estándar validada (16). 

 

Valdez y Ramírez, (2019). Tuvieron en su investigación como objetivo “Determinar 

el grado de conocimiento básico sobre la Farmacovigilancia en los profesionales de 

salud que trabajan en los establecimientos de salud de primer nivel del área urbana 

del Municipio de Sucre - Bolivia”. Métodos, realizaron un estudio tipo observacional 

– descriptivo, de corte transversal, participaron 74 profesionales, usaron encuestas. 

Resultados, el 40,54% de los profesionales de salud encuestados fueron médicos, 

mientras que el 51,36% de todos los profesionales de salud encuestados tenían entre 

0 a 5 años de experiencia laboral. El 63.52% tenía un grado medio de conocimiento 

básico de FV. El 91,89% de los profesionales tenía conocimiento de la existencia del 

SNFV, el 64,86% sabía cómo se reporta la sospecha de una RAM, el 74,32% conocía 

los métodos para realizar FV, el 70,27% sabía para qué se utiliza la tarjeta amarilla 
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de notificación espontánea y el 75,68% de los profesionales creía que los 

establecimientos de salud son unas de las principales instancias participantes en FV. 

Conclusión, el conocimiento básico de FV, por los profesionales de salud 

correspondía a un grado medio (17). 

 

Seid, et al., (2018). Tuvieron en su investigación como objetivo “Evaluar los 

conocimientos, actitudes y prácticas de los profesionales de la salud con respecto a 

la notificación de RAM en Gondar, Etiopía”. Métodos, el estudio fue transversal, 

participaron 102 profesionales y los datos fueron recolectados mediante 

cuestionarios autoadministrados. Los datos recopilados fueron analizados utilizando 

SPSS versión 20. Resultados, el 61 (59,8%) eran enfermeros, 16 (15,7%) agentes de 

salud y 25 (24,5%) profesionales de farmacia. Casi 48 (47%) participantes del 

estudio tenían un nivel inadecuado de conocimiento respecto a la notificación de 

RAM. La mayoría de los participantes 88 (86,3%) tuvo una actitud positiva, mientras 

que más de la mitad (51%) de los participantes del estudio no informaron la reacción 

adversa al fármaco que encontraron. Participantes que no habían recibido 

capacitación sobre notificación de RAM (p = 0,037), funcionarios de la salud (p = 

0,019), y los profesionales de enfermería (p = 0,001) mostraron una asociación 

estadísticamente significativa con un nivel de conocimiento inadecuado. Conclusión, 

poseían un nivel inadecuado de conocimiento, con actitud positiva y poca práctica 

de notificación de RAM (18). 

 

Subramaniyan, et al., (2016). Tuvieron en su investigación como objetivo “Evaluar 

el conocimiento, actitud y práctica de la notificación espontánea de RAM entre 
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médicos y enfermeras en un hospital universitario del sur de la India”. Métodos, se 

realizó una encuesta transversal basada en un cuestionario entre médicos y 

enfermeras. Utilizaron un cuestionario prediseñado y estructurado de opción 

múltiple que contenía 19 preguntas. Los datos obtenidos fueron analizados mediante 

análisis estadístico adecuado a través de SPPS versión 19.0. Resultados, participaron 

en el estudio un total de 318 profesionales sanitarios. Entre ellos, el 46,2% eran 

médicos y el 53,8% enfermeras. Los participantes tenían un buen conocimiento sobre 

el propósito de monitorear las RAM, el tipo de ADR para informar, quién puede 

informar, etc. También manifestaron que informar las RAM es una obligación 

profesional y todas las RAM deben ser informadas. La práctica de notificación de 

RAM fue significativamente mayor en los médicos en comparación con las 

enfermeras. Conclusión, el conocimiento es bueno sobre la monitorización de RAM 

basada en hospitales locales. Sin embargo, la transición del conocimiento a la 

práctica no fue adecuada (19). 

 

Cruz M, et al., (2015). Tuvieron en su investigación como objetivo “Identificar 

conocimientos y prácticas sobre farmacovigilancia en el personal de estomatología 

de tres municipios de La Habana. Métodos, realizaron un estudio tipo descriptivo y 

transversal, participaron 163 personas, aplicaron un cuestionario para la recolección 

de datos. Resultados, el conocimiento de FV en los estomatólogos fue 54.8%, en 

cambio en técnicos y licenciados fue 47.8%, observaron lo contrario con relación a 

las prácticas. El 95,1% desconocía el documento oficial para reportar reacciones 

adversas, 73% reconoció que los medicamentos pueden provocar reacciones 

adversas, y el 87,7% jamás reportó una reacción adversa. Conclusión, los 
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conocimientos en FV del personal estomatológico fue deficiente y la práctica fue 

escasa (20). 

 

b) Antecedentes Nacionales 

Aro, (2020). Tuvo en su investigación como objetivo “Establecer la relación entre 

el conocimiento y actitudes en FV y notificación de RAM de los profesionales de la 

salud del Hospital III Daniel Alcides Carrión Essalud Tacna 2018”. Métodos, realizó 

un estudio tipo relacional, predictivo, transversal y epidemiológico. Participaron 141 

profesionales y recolectó los datos a través de cuestionarios. Resultados, de los 141 

profesionales dieron como resultado un conocimiento regular, el 8,93 %, tenía 

actitud desfavorable, seguido de 60,71 % que no estaban seguros de sus respuestas 

y finalmente el 30,36 % presentaba una actitud favorable. Los profesionales que 

tuvieron como resultado un conocimiento alto fueron el 9,41 % tiene una actitud 

desfavorable, seguido del 52,94 % que no estaba seguro de sus respuestas y 

finalmente el 37,65 % tenía una actitud favorable. Conclusión: no se relacionan 

significativamente las variables (21). 

 

Arias y Nuñez, (2020). Tuvieron en su investigación como objetivo “Evaluar el 

conocimiento de los médicos sobre los efectos adversos de medicamentos más 

usados en el primer nivel de atención en establecimientos de salud del MINSA, 

Chiclayo 2018”. Métodos, el estudio fue tipo observacional, descriptivo, transversal 

y prospectivo, participaron 94 médicos, usaron cuestionarios para la recolección de 

datos. Resultados, el 58.9% posee conocimiento inadecuado de RAM y el 41.1% un 

conocimiento adecuado. En el género femenino, el 23,3% tiene conocimiento 
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adecuado, y el 18.9% conocimiento inadecuado; a diferencia del 17.8% que son 

varones con conocimiento adecuado. Conclusión, el conocimiento de los médicos 

sobre RAM es deficiente (22). 

 

Corrales y Moran, (2018). Tuvieron en su investigación como objetivo “Relacionar 

el nivel de conocimiento y las actitudes sobre la Norma Técnica de Salud que regula 

las actividades de FV que tienen los Directores Técnicos de las Oficinas 

farmacéuticas del Distrito de Comas”. Métodos, estudio descriptivo, relacional, 

descriptivo, predictivo y transversal, para la recolección de datos se aplicaron un 

cuestionario y participaron 102 Q.F. Resultados, el 78 % de los directores técnicos 

de las oficinas farmacéuticas posee un nivel de conocimiento medio sobre la Norma 

Técnica de Salud que regula las actividades de FV. Se detectaron actividades 

negativas como el letargo “48 %” y el desconocimiento “15 %”. Conclusión, el nivel 

de conocimiento tiene relación con las actitudes negativas (23). 

2.2.  Bases teóricas 

2.2.1. Nivel de conocimiento de farmacovigilancia 

Comprende el grado de información que posee el personal sanitario (sujeto) en 

relación a un determinado tema (FV) de forma mental, mediante la experiencia directa 

e indirecta (24). Este conocimiento comprende, la importancia y el conjunto de 

procesos, métodos y doctrina; que contribuye al uso adecuado de medicamentos, a 

través de la precaución y detección oportuna de los problemas relacionados con el 

uso de medicamentos (25). 
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2.2.2. Factores demográficos del personal sanitario 

Comprende el entendimiento de los rasgos de una población específica, mediante la 

clasificación de los que conforma la población, siendo de mayor interés según la 

Organización de las Naciones Unidas (ONU) la edad, el sexo, el grado de instrucción, 

el sitio de nacimiento y el grado de esterilidad femenina (26). 

La edad; es el tiempo de existencia de un ser vivo, sexo; son las características 

biológicas que comprende femenino y masculino (26), profesión; es el desempeño del 

individuo en un área laboral, especialidad; grado de capacitación para ejercer un 

determinado cargo (27) y experiencia laboral; destreza que se adquiere tras el 

transcurso del tiempo (28).  

2.2.3. Aspectos generales de la farmacovigilancia 

2.2.3.1. Definición 

La Organización Mundial de la Salud (OMS), la define como “disciplina que 

trata de la recolección, seguimiento, investigación, valoración y evaluación de la 

información procedente de los profesionales de la salud y de los pacientes, sobre 

RAM, productos biológicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con 

el objetivo de identificar nuevos datos sobre riesgos y prevenir daños en los 

pacientes” (29).  

2.2.3.2. Sistema 

En 1999 la Dirección General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID), 

establece el Sistema Peruano de Farmacovigilancia, con el propósito de detectar, 

evaluar y prever los problemas asociados al uso de medicamentos. El Perú en el 
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año 2002 se integra en el número 67 en conformar parte del Programa 

Internacional de Farmacovigilancia de la OMS (11). 

2.2.3.3. Normativa 

En el artículo 34° de la Ley General de la Salud (N° 26842) hace mención que 

los profesionales de la salud están comprometidos a reportar RAM (30). 

En el artículo 35° de la Ley N° 29459 se establece el Sistema Peruano de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT), promoviendo los estudios 

fármaco epidemiológicos para valorar la seguridad de los medicamentos (30). 

En el artículo 98° del Decreto Supremo N° 014-2011 establece funciones y 

responsabilidades a los que están a cargo de farmacovigilancia y tecnovigilancia 

“Médicos, Enfermeras(os), Odontólogos y Químicos Farmacéuticos” (30). 

En el artículo 145°, 146° y 148° del Decreto Supremo N° 016-2011 se establece 

las acciones de farmacovigilancia y tecnovigilancia, propósito de CENAFyT y la 

notificación de sospecha de RAM de productos farmacéuticos y dispositivos 

médicos respectivamente (30). 

En la RM ° 539-2016 – Volumen 01 regulariza las actividades de 

farmacovigilancia y tecnovigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos 

médicos y productos sanitarios (30).   

2.2.3.4. Reacciones adversas a medicamentos (RAM) 

Es cualquier efecto inesperado que se presenta de forma repentina o tardía, no 

intencionada tras la aplicación de un medicamento a dosis terapéuticas, 

diagnósticas o profilácticas (31). Se clasifica según su gravedad en: 
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Leve: La sintomatología es tolerable de corta duración, no interfiere con la 

actividad normal del paciente (32). 

Moderada: En esta circunstancia se requiere la modificación del tratamiento, 

interfiere con la actividad del paciente (32). 

Grave: Pone en riesgo la vida del paciente, requiere el internamiento en el 

hospital o alargamiento de su estancia, pueden producir lesiones o incapacidad 

permanente, asimismo, ocasionar el fallecimiento del paciente (32). 

2.2.3.5. Hoja amarilla 

Es una herramienta básica para realizar reportes de sospechas de RAM por los 

profesionales sanitarios en los establecimientos de salud, el mismo posee el 

siguiente contenido: datos del paciente, reacciones adversas, producto 

farmacéutico, indicaciones, resultados e información del notificador (33). 

2.2.4. Métodos de farmacovigilancia 

2.2.4.1. Notificación espontánea 

Conocido también como farmacovigilancia pasiva, este procedimiento consiste en 

la recolección de datos espontáneos procedentes de una sospecha de RAM, esté o 

no relacionado con la misma, es realizada por un profesional de la salud (31). 

2.2.4.2. Farmacovigilancia intensiva 

Programa que consiste básicamente en la recolección de datos sistémica de las 

probables RAM que se puedan presentar en grupos específicos de pacientes; 

pueden ser programas centrados en el medicamento (seguimiento a los pacientes 
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que utilizan medicamentos) y centrados en el paciente (seguimientos a los 

pacientes con factor de riesgo a desarrollar una RAM) (34). 

2.2.4.3. Estudios epidemiológicos  

Consiste en verificar la hipótesis y medir el riesgo entre la causalidad y la 

incidencia de RAM, pueden ser; estudios de cohorte y estudios de casos y control, 

se basa en la observación de dos poblaciones; una expuesta y la otra no a 

medicamentos (34). 

2.2.5. Proceso de farmacovigilancia 

El informe de los efectos adversos se produce cuando los profesionales sanitarios 

deciden informar sobre la sospecha de daños causados por un medicamento, al área 

responsable de su establecimiento. El proceso de farmacovigilancia se basa 

totalmente en la motivación de los profesionales para identificar, monitorear si la 

situación amerita, registrar, notificar y enviar información sobre algo malo que le ha 

ocurrido a un paciente asociado con el medicamento de uso, a la organización 

responsable de recopilar informes de efectos adversos (generalmente un Centro de 

Farmacovigilancia local o nacional). El tiempo para notificar la sospecha de una 

RAM grave es de 24 horas y una RAM moderada o leve es 72 horas (35). 

2.2.2. Práctica de notificación de RAM 

Es la aplicación de ciertos conocimientos previos por el sujeto (profesional sanitario), 

mediante el uso de los sentidos y práctica, expresándose como experiencias o 

habilidades que son adquiridas con la realización habitual de una actividad. Se valora 
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objetivamente a través de la observación de la destreza psicomotriz del sujeto 

relacionada con los logros obtenidos (36). 

Es la acción de los profesionales sanitarios para informar una sospecha de RAM 

grave, moderada o leve, habituales o no habituales, a las instancias correspondientes 

del establecimiento de salud de manera espontánea o voluntaria. Las notificaciones 

se realizan mediante un formulario denominado “hoja amarilla”, teniendo en cuenta 

los pasos establecidos para reservar los datos (35). 

 2.2.2.1. Reporte 

Es la actividad mediante la cual se realiza los reportes de notificación de una 

sospecha que se le atribuye a un evento o reacción adversa de un medicamento, 

a las instancias correspondientes (Comité de Farmacovigilancia) (37). La 

frecuencia de esta actividad está asociada con el número de notificaciones que se 

informan sobre RAM, que pueden ser: frecuente, circunstancial o extraña (38). 

2.3.  Formulación de hipótesis 

2.3.1. Hipótesis general 

Existe relación significativa entre el nivel de conocimiento de farmacovigilancia 

y la práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el 

personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021. 

2.3.2. Hipótesis específicas: 

Existe relación significativa entre los factores demográficos y la práctica de 

notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario 

del Hospital de Sandia, 2021. 
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Existe relación significativa entre el conocimiento en aspectos generales de 

farmacovigilancia y la práctica de notificación de reacciones adversas a 

medicamentos por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021. 

Existe relación significativa entre el conocimiento en métodos de 

farmacovigilancia y la práctica de notificación de reacciones adversas a 

medicamentos por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021. 

Existe relación significativa entre el conocimiento del proceso de 

farmacovigilancia y la práctica de notificación de reacciones adversas a 

medicamentos por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021. 
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CAPÍTULO III: METODOLOGÍA 

3.1.  Método de la investigación 

La investigación tiene origen deductivo, porque nos ayudó a comprender y determinar 

el nivel de conocimiento de farmacovigilancia y la práctica de notificación de RAM, 

esta parte de un contexto general (Región de Puno) orientada a un contexto específico, 

que fue el personal sanitario del Hospital de Sandia analizando la información existente 

en el contexto (39). 

3.2.  Enfoque de la investigación  

El enfoque fue cuantitativo, porque se recolectó y analizó los datos obtenidos de la 

investigación “Nivel de conocimiento de farmacovigilancia y práctica de notificación 

de RAM”, para demostrar la hipótesis mediada por mediciones y valoración numérica, 

aplicando estadística (39). 

3.3.  Tipo de investigación 

Es una investigación básica, porque permitió ampliar el conocimiento sobre la 

farmacovigilancia y comprender la importancia de la práctica de notificaciones de 

RAM en términos teóricos (39). 

3.4.  Diseño de la investigación 

La investigación fue descriptiva - correlacional, porque se define y describe las 

características de las variables “Nivel de conocimiento y práctica de notificación de 

RAM” y se establece la relación que existe entre ellas. Prospectiva, porque los datos 

fueron recolectados del presente al futuro. Transversal, porque se realizó la recolección 

de datos por única vez, en un momento y lugar específico (40). 
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3.5.  Población, muestra y muestreo 

a) Población: El personal sanitario está constituido por 90 trabajadores (Médicos, 

Enfermeras(os), Químicos Farmacéuticos, Obstetras, Odontólogos y otros) que 

laboran en el Hospital de Sandia. 

b) Muestra: Se tomó a todo el personal sanitario (Médicos, Enfermeros, Químicos 

Farmacéuticos, Obstetras, Odontólogos y otros), debido a que la población es 

reducida. La muestra representativa fue de 80 profesionales que participaron. 

c) Muestreo: La selección es no probabilística, es decir se estudió a todo el personal 

sanitario del Hospital de Sandia.  

Criterios de inclusión: Personal sanitario que estaba laborando en el Hospital 

de Sandia y que aceptaron colaborar por voluntad propia con el estudio. 

Criterios de exclusión: Personal sanitario que no completó el cuestionario al 

100%, los que no quisieron colaborar con la investigación y los que estaban de 

vacaciones. 

3.6.Variables y operacionalización 

Variable independiente: Nivel de conocimiento de farmacovigilancia. 

Variable dependiente: Práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos.
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NIVEL DE CONOCIMIENTO DE FARMACOVIGILANCIA Y PRÁCTICA DE NOTIFICACIÓN DE REACCIONES ADVERSAS 
A MEDICAMENTOS POR EL PERSONAL SANITARIO DEL HOSPITAL DE SANDIA, 2021 

 
VARIABLE 

 

 
DEFINICIÓN 

CONCEPTUAL 

 
DIMENSIÓN 

 
INDICADOR 

 
VALORES 

 
CRITERIOS DE 

MEDICIÓN 

 
TIPO DE 

VARIABLE 

 
INSTRUMENTOS 

DE RECOLECCIÓN 
DE DATOS 

Independiente 
 

1. Nivel de 
conocimiento de 
farmacovigilancia 
 

 
Grado de saberes e 
información que tiene el 
personal sanitario sobre 
farmacovigilancia, medida 
por cuestionario que incluye 
preguntas según los 
indicadores del estudio (24). 

1.1. Factores 
demográficos 
 
 
 

1.2. Conocimiento en 
Aspectos generales 
de 
farmacovigilancia 

 
 
1.3. Conocimiento en 

Métodos de 
farmacovigilancia 

 
 
 
1.4. Conocimiento del 

Proceso de 
farmacovigilancia 

1.1.1. Edad. 
1.1.2. Sexo. 
1.1.3. Profesión. 
1.1.4. Años de experiencia. 
 
1.2.1. Definición. 
1.2.2. Sistema. 
1.2.3. Normativa. 
1.2.4. RAM. 
1.2.3. Hoja amarilla. 
 
1.3.1. Notificación 
espontánea. 
1.3.2. Intensiva. 
1.3.3. Estudios 
epidemiológicos. 
 
1.4.1. Identificación. 
1.4.2. Registro. 
1.4.3. Notificación. 
1.4.4. Información. 

 
 
 
 
 
 
 
Bueno: 
(12-14 puntos) 
Regular:  
(6-11 puntos) 
Deficiente:  
(0-5 puntos) 

 
Lo que menciona el 
personal sanitario. 
 
 
 
 
 
 
Correcto 1 puntos. 
Incorrecto 0 puntos. 

Categórica 
Categórica 
Categórica 
Categórica 

 
 
 

 
 
 

Categórica Cuestionario 

Dependiente 
 

2. Práctica de 
notificación de 
reacciones adversas 
a medicamentos 
 

 
 
Aplicación de conocimientos 
previos de farmacovigilancia 
mediante la participación de 
actividades en notificación de 
RAM (reacciones adversas a 
medicamentos) expresadas en 
habilidades o experiencias 
adquiridas (36). 
 

 
 
 
2.1. Práctica 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
2.2. Reporte 
 

 
2.1.1. Detección de RAM: 
graves, moderadas y leves. 
2.1.2. Notificación de 
RAM. 
2.1.3. Llenado de la hoja de 
notificación de RAM. 
2.1.4. Comunicación a los 
pacientes respecto a RAM. 
2.1.5. Seguimiento de 
notificación de RAM. 
2.1.6. Detección y/o 
notificación de RAM. 
 
 
2.2.1. Frecuencia. 
 

 
 
 
 
Muy baja: 
(11-20 puntos) 
Baja:  
(21-30 puntos) 
Media:  
(31-40 puntos) 
Alta: 
(41-50 puntos) 
Muy alta:  
(51-55 puntos) 

 
 
 
 

 
 
 
- Nunca (1) 
- Muy pocas veces 
(2) 
- Algunas veces (3) 
- A menudo (4) 
- Siempre (5) 
 
 
 
 
5 a más reportes. 
3 a 4 reportes. 
1 a 2 reportes. 
0 reportes. 

 
 
 
 
 
 
 

Categórica 
 
 

 
 
 

 
 
 

 

 
 

Escala de Likert 
 
 
 
 
 
 
 
 

Cuestionario 
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3.7.  Técnicas e instrumentos de recolección de datos 

3.7.1. Técnica 

Se utilizó la encuesta mediada por un cuestionario y escala de Likert. 

3.7.2. Descripción de instrumentos 

El instrumento estaba conformado por el cuestionario y la escala de Likert. 

El cuestionario estaba conformado a la vez por 18 preguntas que se distribuyeron 

en 2 partes: 

La primera fracción estaba constituida por 4 preguntas relacionadas a los 

aspectos demográficos del personal sanitario del Hospital de Sandia. 

La segunda fracción estaba constituida por 14 preguntas con múltiples opciones 

donde solo una de ellas es correcta, las preguntas del 5 al 13 trataban sobre los 

aspectos generales de farmacovigilancia, las preguntas 14 y 15 trataban sobre los 

métodos de farmacovigilancia y las preguntas restantes trataban sobre el proceso 

de farmacovigilancia. Se solicitó que fuese contestada en un tiempo de 30 

minutos. Esto permitió evaluar los conocimientos del personal sanitario 

conforme al número de respuestas válidas que obtuvo cada participante, teniendo 

3 categorías:  

Bueno: 12-14 puntos. 

Regular: 6-11 puntos. 

Deficiente: 0-5 puntos. 

Para determinar la práctica de notificaciones de RAM, se utilizó la escala de 

Likert y una pregunta para medir la frecuencia de reportes. 
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La escala de Likert estaba constituida por 10 ítems con 5 alternativas, se calificó 

como puntuación: muy baja (11 a 20), baja (21 a 30), media (31 a 40), alta (41 a 

50) y muy alta (51 a 55). Las alternativas se distribuyeron de la siguiente manera: 

Nunca = 1 

Muy pocas veces = 2 

Algunas veces = 3 

A menudo = 4 

Siempre = 5 

3.7.3. Validación 

Los instrumentos fueron sometidos al juicio de 3 expertos, Químicos 

Farmacéuticos con grado de Magíster o Doctorado; conocedores del tema, para 

determinar el grado de medición de las variables con el instrumento, para su 

correspondiente validación. 

3.7.4. Confiabilidad 

Para determinar el grado de confiabilidad de los instrumentos se empleó el 

Coeficiente de “Alfa de Cronbach”, se utilizó el Programa de IBM SPSS versión 

21. 

3.8.  Plan de procesamiento y análisis de datos 

La información recolectada mediante el instrumento fue procesada en el programa de 

IBM SPSS versión 21, el análisis de los datos fue descriptivo mediado por tablas y 

figuras. Se aplicó la prueba coeficiente de Rho de Spearman para validar el objetivo y 

prueba de significancia con una confiabilidad de 95%. 
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3.9.  Aspectos éticos 

Para el desarrollo de la investigación se tomó los aspectos éticos como: autonomía, se 

pidió permiso al Hospital de Sandia para la recolección de datos. Voluntariedad, la 

participación fue con consentimiento del personal sanitario. Confidencialidad, los datos 

del participante son reservados. No maleficencia, los datos son recolectados netamente 

con fin investigativo y beneficencia. Autenticidad, el trabajo de investigación fue 

sometido al programa de Turnitin para verificar la originalidad del estudio (41). 
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CAPÍTULO IV: PRESENTACIÓN Y DISCUSIÓN DE RESULTADOS 

4.1. Resultados 

4.1.1.  Análisis descriptivos de resultados 

Tabla 1. Factores demográficos del personal sanitario del Hospital de Sandia, 

2021 

Factores demográficos Frecuencia Porcentaje 
Porcentaje 
acumulado 

 
 

Edad 

20 a 30 años 17 21.3 21.3 
31 a 40 años 30 37.5 58.8 
41 a 50 años 20 25.0 83.8 
51 a más 
años 13 16.3 100.0 

Sexo Masculino 28 35.0 35.0 
Femenino 52 65.0 100.0 

 
 
 
 
 
 

Profesión 

Médico 10 12.5 12.5 
Enfermera(o) 25 31.3 43.8 
Obstetra 10 12.5 56.3 
Técnico en 
Enfermería 23 28.8 85.0 

Químico 
Farmacéutico 2 2.5 87.5 

Odontólogo 2 2.5 90.0 
Otros 8 10.0 100.0 

 
 
Años de experiencia 

1 a 5 años 30 37.5 37.5 
6 a10 años 16 20.0 57.5 
11 a 15 años 16 20.0 77.5 
16 a más 
años 18 22.5 100.0 

Total 80 100.0   
                            Fuente: Elaboración propia. 
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Figura 1. Factores demográficos del personal sanitario del Hospital de 

Sandia, 2021 

 

      

 

 

 

 

 

 

 

             

                Fuente: Elaboración propia. 

 

Interpretación: En la tabla 1 y figura 1 se aprecia que del 100% del personal encuestado, la 

edad de mayor frecuencia fue de 31 a 40 años con 37.5% y el sexo femenino fue de mayor 

predominio con 65%. La profesión de Enfermería y Técnico en Enfermería fueron de mayor 

prevalencia con 31.3% y 28.8% respectivamente; en cuanto a los años de experiencia la mayor 

frecuencia fue de 1 a 5 años con 37.5%. 

 

 

 

 

21.3

37.5

25.0
16.3

35.0

65.0

12.5

31.3

12.5

28.8

2.5 2.5
10.0

37.5

20.0 20.0 22.5

0.0
10.0
20.0
30.0
40.0
50.0
60.0
70.0

20
 a

 3
0 

añ
os

31
 a

 4
0 

añ
os

41
 a

 5
0 

añ
os

51
 a

 m
ás

 a
ño

s

M
as

cu
lin

o

Fe
m

en
in

o

M
éd

ic
o

En
fe

rm
er

a(
o)

O
bs

te
tra

Té
cn

ic
o 

en
 E

nf
er

m
er

ía

Q
uí

m
ic

o 
Fa

rm
ac

éu
tic

o

O
do

nt
ól

og
o

O
tro

s

1 
a 

5 
añ

os

6 
a1

0 
añ

os

11
 a

 1
5 

añ
os

16
 a

 m
ás

 a
ño

s

Edad Sexo Profesión Años de experiencia

Factores demográficos



26 
 

Tabla 2. Conocimiento en aspectos generales de farmacovigilancia del 

personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021 

Conocimiento en aspectos generales de 
farmacovigilancia Frecuencia Porcentaje 

Porcentaje 
acumulado 

Definición de 
farmacovigilancia 

Incorrecto 33 41.3 41.3 
Correcto 47 58.8 100.0 

Inicio del Sistema: 
Farmacovigilancia 

Incorrecto 47 58.8 58.8 
Correcto 33 41.3 100.0 

Importancia del Sistema: 
Farmacovigilancia 

Incorrecto 42 52.5 52.5 
Correcto 

38 47.5 100.0 

Ley de notificación de RAM Incorrecto 38 47.5 47.5 
Correcto 42 52.5 100.0 

Profesionales encargados a 
notificar una RAM 

Incorrecto 13 16.3 16.3 

Correcto 67 83.8 100.0 
Definición de RAM Incorrecto 23 28.8 28.8 

Correcto 57 71.3 100.0 
Clasificación de RAM según 
severidad 

Incorrecto 21 26.3 26.3 
Correcto 59 73.8 100.0 

Definición de hoja amarilla Incorrecto 20 25.0 25.0 
Correcto 60 75.0 100.0 

Notificación de RAM Incorrecto 22 27.5 27.5 
Correcto 58 72.5 100.0 

Conocimiento en aspectos 
generales de 
farmacovigilancia 

Deficiente 12 15.0 15.0 
Regular 54 67.5 82.5 
Bueno 14 17.5 100.0 

Total 80 100.0   
                       Fuente: Elaboración propia. 
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Figura 2. Conocimiento en aspectos generales de farmacovigilancia del 

personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021 

 

         

 

 

 

 

 

 

 

               Fuente: Elaboración propia. 

1: Definición de farmacovigilancia, 2: Inicio del Sistema de Farmacovigilancia, 3: Importancia del Sistema de 
Farmacovigilancia, 4: Ley de notificación de RAM, 5: Profesionales encargados a notificar una RAM. 6: Definición 
de RAM. 7: Clasificación de RAM según severidad. 8: Definición de hoja amarilla. 9: Notificación de RAM.
           

Interpretación: En la tabla 2 y figura 2 se aprecia que del 100% del personal encuestado, el 

83.8% respondió correcto la pregunta 5, el 75% respondió correcto la pregunta 8, el 73.8% 

respondió correcto la pregunta 7, el 72.5% y 71.3% respondió correcto la pregunta 9 y 6 

respectivamente. Sin embargo, el 58.8% respondió incorrecto la pregunta 2, el 52.5% respondió 

incorrecto la pregunta 3, el 47.5% y 41.3% respondió incorrecto la pregunta 4 y 1 

respectivamente. Se observa que el conocimiento en aspectos generales de farmacovigilancia 

del personal encuestado en su mayoría fue regular con un porcentaje de 67.5%. 
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Tabla 3. Conocimiento en métodos de farmacovigilancia del personal 

sanitario del Hospital de Sandia, 2021 

  

 

 

 

 

 

   Fuente: Elaboración propia. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Conocimiento en métodos de 
farmacovigilancia Frecuencia Porcentaje 

Porcentaje 
acumulado 

Métodos de 
farmacovigilancia 

Incorrecto 36 45.0 45.0 
Correcto 44 55.0 100.0 

Definición de notificación 
espontánea 

Incorrecto 35 43.8 43.8 
Correcto 45 56.3 100.0 

Conocimiento en métodos de 
farmacovigilancia 

Deficiente 17 21.3 21.3 
Regular 37 46.3 67.5 
Bueno 26 32.5 100.0 

Total 80 100.0   
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Figura 3. Conocimiento en métodos de farmacovigilancia del personal sanitario   

del Hospital de Sandia, 2021 

 

      

 

 

 

 

 

 

 

 

                         Fuente: Elaboración propia. 

 

Interpretación: En la tabla 3 y figura 3 se aprecia que del 100% de encuestados, el 56.3% 

respondió correcto la pregunta de definición de notificación espontánea y por otro lado el 45% 

respondió incorrecto la pregunta de métodos de farmacovigilancia. Se observa que el 

conocimiento en métodos de farmacovigilancia del personal encuestado en su mayoría fue 

regular con un porcentaje de 46.3%. 
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Tabla 4. Conocimiento del proceso de farmacovigilancia del personal 

sanitario del Hospital de Sandia, 2021 

         

 

 

 

 

 

 

 

 

                      Fuente: Elaboración propia. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Conocimiento del proceso de 
farmacovigilancia Frecuencia Porcentaje 

Porcentaje 
acumulado 

Proceso de farmacovigilancia Incorrecto 33 41.3 41.3 
Correcto 47 58.8 100.0 

Tiempo de notificación de 
RAM leves o moderadas 

Incorrecto 24 30.0 30.0 
Correcto 

56 70.0 100.0 

Tiempo de notificación de 
RAM Graves 

Incorrecto 12 15.0 15.0 
Correcto 68 85.0 100.0 

Conocimiento del proceso de 
farmacovigilancia 

Deficiente 17 21.3 21.3 
Regular 34 42.5 63.8 
Bueno 29 36.3 100.0 

Total 80 100.0   
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Figura 4. Conocimiento del proceso de farmacovigilancia del personal sanitario 

del Hospital de Sandia, 2021 

 

                
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

                    Fuente: Elaboración propia. 

 
 
Interpretación: En la tabla 4 y figura 4 se aprecia que del 100% de encuestados, el 85% y 70% 

respondió correcto la pregunta de tiempo de notificación de RAM graves y RAM leves o 

moderadas respectivamente. Sin embargo, el 41.3% respondió incorrecto la pregunta del 

proceso de farmacovigilancia. Se observa que el conocimiento del proceso de farmacovigilancia 

del personal encuestado en su mayoría fue regular con un porcentaje de 42.5%. 
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Tabla 5. Práctica de notificación de RAM por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021 

Fuente: Elaboración propia. 

 

 

 

 

  
Práctica de notificación de RAM  

Nunca Muy pocas veces Algunas veces A menudo Siempre 

Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje 
1. Diagnóstico de RAM: Grave, moderada y 
leves 

6 7.5 19 23.8 29 36.3 20 25.0 6 7.5 

2. Capacidad para notificar RAM 10 12.5 15 18.8 16 20.0 18 22.5 21 26.3 

3. Notificación de RAM 28 35.0 20 25.0 10 12.5 9 11.3 13 16.3 

4. Llenado correcto de la hoja amarilla 40 50.0 22 27.5 8 10.0 6 7.5 4 5.0 

5. Comunicación con los pacientes sobre las 
RAM 

7 8.8 10 12.5 15 18.8 20 25.0 28 35.0 

6. Seguimiento de las notificaciones de 
RAM 

45 56.3 11 13.8 15 18.8 6 7.5 3 3.8 

7. Detección de RAM gastrointestinales 26 32.5 17 21.3 24 30.0 10 12.5 3 3.8 

8. Detección de RAM a nivel del sistema 
nervioso 

35 43.8 24 30.0 16 20.0 2 2.5 3 3.8 

9. Detección de RAM alérgicos 30 37.5 25 31.3 18 22.5 5 6.3 2 2.5 

10. Detección de RAM graves 57 71.3 13 16.3 8 10.0 2 2.5 
    

Total 80 100 80 100 80 100 80 100 80 100 
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Figura 5. Práctica de notificación de RAM por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021 

 

    Fuente: Elaboración propia. 
 
1: Diagnóstico de RAM: Grave, moderada y leves, 2: Capacidad para notificar RAM, 3: Notificación de RAM, 4: Llenado correcto de la hoja amarilla, 5: 
Comunicación con los pacientes sobre las RAM, 6: Seguimiento de las notificaciones de RAM, 7: Detección de RAM gastrointestinales, 8: Detección de RAM a 
nivel del Sistema Nervioso Central (SNC), 9: Detección de RAM alérgicos, 10: Detección de RAM graves.  
 
Interpretación: En la tabla 5 y figura 5 se apreció en el Ítem 1, el 36.3% algunas veces pueden identificar RAM. Ítem 2, el 26.3% 

siempre tiene la capacidad de notificar RAM. Ítem 3, el 35% nunca notifica RAM. Ítem 4, el 50% nunca llena correctamente la hoja 

amarilla. Ítem 5, el 35% siempre comunica a sus pacientes sobre RAM. Ítem 6, el 56.3% nunca hace seguimiento a las notificaciones de 

RAM. Ítem 7, el 32.5% nunca detectó una RAM gastrointestinal. Ítem 8, el 43.8% nunca detectó una RAM a nivel del Sistema Nervioso 

Central. Ítem 9, el 37.5% nunca detectó RAM alérgicos y el Ítem 10, el 71.3% nunca detectó RAM graves.
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Tabla 6. Reporte de reacciones adversas a medicamentos por el personal 

sanitario del Hospital de Sandia, 2021 

Reporte de RAM Frecuencia Porcentaje 
Porcentaje 
acumulado 

 
 

Frecuencia 

0 reportes 54 67.5 67.5 
1 a 2 
reportes 25 31.3 98.8 

3 a 4 
reportes 1 1.3 100.0 

Total 80 100.0  

                     Fuente: Elaboración propia. 
 

Figura 6. Reporte de reacciones adversas a medicamentos por el personal 

sanitario del Hospital de Sandia, 2021 

 

                 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                     Fuente: Elaboración propia. 
 

Interpretación: En la tabla 6 y figura 6 se aprecia que el 67.5% del personal encuestado no 

reportó ninguna RAM, seguido por un 31.3% que reportó de 1 a 2 RAM y finalmente el 1.3% 

reportó de 3 a 4 RAM.  
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Tabla 7. Nivel de conocimiento de farmacovigilancia y práctica de notificación 

de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del Hospital 

de Sandia, 2021 

        

 

 

 

 

 
                      

Fuente: Elaboración propia. 
 

Figura 7. Nivel de conocimiento de farmacovigilancia y práctica de notificación 

de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del Hospital 

de Sandia, 2021 

 

      

 

 

 

 

 

                       

                    Fuente: Elaboración propia 

Interpretación: En la tabla 7 y figura 7 se aprecia que del 100% de encuestados, el nivel de 

conocimiento de farmacovigilancia en su mayoría fue regular con 76.3%. Sin embargo, la 

práctica de notificación de RAM en su mayoría fue baja con 56.3%. 

 Frecuencia Porcentaje 
Porcentaje 
acumulado 

Nivel de conocimiento de 
farmacovigilancia 

Deficiente 6 7.5 7.5 
Regular 61 76.3 83.8 
Bueno 13 16.3 100.0 

Práctica de notificación de 
RAM 

Muy baja 22 27.5 27.5 
Baja 45 56.3 83.8 
Media 9 11.3 95.0 
Alta 4 5.0 100.0 

Total 80 100.0   
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4.1.2. Prueba de hipótesis 
 

Hipótesis general 

H0: No existe relación significativa entre el nivel de conocimiento de farmacovigilancia y la 

práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del 

Hospital de Sandia, 2021. 

H1: Existe relación significativa entre el nivel de conocimiento de farmacovigilancia y la 

práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del 

Hospital de Sandia, 2021. 

Tabla 8. Relación entre el nivel de conocimiento de farmacovigilancia y la práctica de 

notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del 

Hospital de Sandia, 2021 

Correlación: Rho de Spearman  

Nivel de 
conocimiento de 
farmacovigilancia 

Práctica de 
notificación 
de RAM 

Nivel de 
conocimiento de 
farmacovigilancia 

Coeficiente de 
correlación 1.000 ,254* 

Sig. (bilateral)  .023 
Práctica de 
notificación de 
RAM 
  

Coeficiente de 
correlación ,254* 1.000 

Sig. (bilateral) .023   
N 80 80 

                           Fuente: Elaboración propia. 

Interpretación: En la tabla 8 se observa que el valor p fue menor a 0.05 (0.023) y el Rho de 

Spearman (0.254) lo que nos indica que tiene una relación directa - débil, por lo tanto, se rechaza 

la hipótesis nula H0 y acepta la hipótesis alternativa H1, es decir, existe relación significativa 

entre el nivel de conocimiento de farmacovigilancia y la práctica de notificación de reacciones 

adversas a medicamentos por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021. 
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Hipótesis específica 1  

H0: No existe relación significativa entre los factores demográficos y la práctica de notificación 

de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021. 

H1: Existe relación significativa entre los factores demográficos y la práctica de notificación de 

reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021. 

Tabla 9. Relación entre los factores demográficos y la práctica de notificación de 

reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 

2021 

                       

 

 

 

 

 

 

                                  Fuente: Elaboración propia 

Interpretación: En la tabla 9 se observa que el valor p fue mayor a 0.05 (0.319) por lo tanto, se 

acepta la hipótesis nula H0 y rechaza la hipótesis alternativa H1, es decir, no existe relación 

significativa entre los factores demográficos y la práctica de notificación de reacciones adversas 

a medicamentos por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021. 

 

Correlación: Rho de Spearman 
Práctica de 
notificación 
de RAM 

Edad 
Coeficiente de 
correlación 0.049 

Sig. (bilateral) 0.663 

Sexo 
Coeficiente de 
correlación -0.179 

Sig. (bilateral) 0.112 

Profesión 
Coeficiente de 
correlación -,294** 

Sig. (bilateral) 0.008 

Años de experiencia 
Coeficiente de 
correlación 0.078 

Sig. (bilateral) 0.493 

Total 
Coeficiente de 
correlación -0.017 

  Sig. (bilateral) 0.319 
N 80 



38 
 

Hipótesis específica 2 

H0: No existe relación significativa entre el conocimiento en aspectos generales de 

farmacovigilancia y la práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el 

personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021. 

H1: Existe relación significativa entre el conocimiento en aspectos generales de 

farmacovigilancia y la práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el 

personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021. 

Tabla 10. Relación entre el conocimiento en aspectos generales de farmacovigilancia y la 

práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario 

del Hospital de Sandia, 2021 

Correlación: Rho de Spearman  

Conocimiento en 
aspectos generales de 
farmacovigilancia 

Práctica de 
notificación 
de RAM 

Conocimiento en 
aspectos 
generales de 
farmacovigilancia 

Coeficiente de 
correlación 1.000 ,332** 

Sig. (bilateral)  .003 
Práctica de 
notificación de 
RAM 

Coeficiente de 
correlación ,332** 1.000 

Sig. (bilateral) .003  

N 80 80 
                        Fuente:  Elaboración propia. 

Interpretación: En la tabla 10 se observa que el valor p fue menor a 0.05 (0.003) y Rho de 

Spearman (0.332) lo que nos indica que tiene una relación directa - moderada, por lo tanto, se 

rechaza la hipótesis nula H0 y acepta la hipótesis alternativa H1, es decir, existe relación 

significativa entre el conocimiento en aspectos generales de farmacovigilancia y la práctica de 

notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del Hospital de 

Sandia, 2021. 
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Hipótesis específica 3 

H0: No existe relación significativa entre el conocimiento en métodos de farmacovigilancia y 

la práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del 

Hospital de Sandia, 2021. 

H1: Existe relación significativa entre el conocimiento en métodos de farmacovigilancia y la 

práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del 

Hospital de Sandia, 2021. 

Tabla 11. Relación entre el conocimiento en métodos de farmacovigilancia y la práctica 

de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del 

Hospital de Sandia, 2021 

Correlación: Rho de Spearman  

Conocimiento en 
métodos de 
farmacovigilancia 

Práctica de 
notificación 
de RAM 

Conocimiento en 
métodos de 
farmacovigilancia 

Coeficiente de 
correlación 1.000 ,245* 

Sig. (bilateral)  .028 
Práctica de 
notificación de 
RAM 

Coeficiente de 
correlación ,245* 1.000 

Sig. (bilateral) .028  

N 80 80 
                           Fuente:  Elaboración propia. 

Interpretación: En la tabla 11 se observa que el valor p fue menor a 0.05 (0.028) y el Rho de 

Spearman (0.245) lo que nos indica que tiene una relación directa - débil, por lo tanto, se rechaza 

la hipótesis nula H0 y acepta la hipótesis alternativa H1, es decir, existe relación significativa 

entre el conocimiento en métodos de farmacovigilancia y la práctica de notificación de 

reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021. 
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Hipótesis específica 4 
 

H0: No existe relación significativa entre el conocimiento del proceso de farmacovigilancia y 

la práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del 

Hospital de Sandia, 2021. 

H1: Existe relación significativa entre el conocimiento del proceso de farmacovigilancia y la 

práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del 

Hospital de Sandia, 2021. 

Tabla 12. Relación entre el conocimiento del proceso de farmacovigilancia y la práctica 

de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del 

Hospital de Sandia, 2021 

Correlación: Rho de Spearman  

Conocimiento del 
proceso de 
farmacovigilancia 

Práctica de 
notificación 
de RAM 

Conocimiento del 
proceso de 
farmacovigilancia 

Coeficiente de 
correlación 1.000 -.071 

Sig. (bilateral)  .529 
Práctica de 
notificación de 
RAM 

Coeficiente de 
correlación -.071 1.000 

Sig. (bilateral) .529  

N 80 80 
                           Fuente: Elaboración propia. 

Interpretación: En la tabla 12 se observa que el valor p fue mayor a 0.05 (0.529) por lo tanto, 

se acepta la hipótesis nula H0 y rechaza la hipótesis alternativa H1, es decir, no existe relación 

significativa entre el conocimiento del proceso de farmacovigilancia y la práctica de notificación 

de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021. 
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4.1.3.  Discusión de los resultados 
 

La farmacovigilancia es una disciplina que se relaciona al uso seguro y racional de 

medicamentos, esta actividad se ejerce habitualmente mediante la hoja amarilla 

dispuesta en los establecimientos de salud (1). 

El estudio nos muestra que no existe relación significativa entre los factores 

demográficos y la práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos. 

En la tabla 1, la edad de mayor relevancia fue de 31 a 40 años, con predominio del 

sexo femenino y los años de experiencia laboral de mayor frecuencia fue de 1 a 5 

años. Los resultados se asemejan a los encontrados por Corrales y Moran (2018) 

(23), donde la población femenina tuvo mayor porcentaje, para el grupo con mayor 

frecuencia según la experiencia laboral fue entre 1 – 3 años y en cuanto al grupo 

etario con mayor frecuencia de participación fue entre 21 – 31 años de edad, 

seguido de 32 – 43 años de edad. Asimismo, se asemeja a los encontrados por 

Zumba (2020) (14), donde la edad de mayor frecuencia fue entre 31 a 40 años, el 

sexo femenino fue predominante y los años de experiencia de mayor frecuencia 

fue de 6 a 10 años, seguido de 1 a 5 años. Con los resultados se puede apreciar que 

los participantes fueron adultos jóvenes y adultos, la mayoría con menos de 5 años 

de experiencia y con predomino del sexo femenino. 

El estudio nos muestra que existe relación directa y significativa entre el 

conocimiento en aspectos generales de farmacovigilancia y la práctica de 

notificación de reacciones adversas a medicamentos. En la tabla 2, el conocimiento 

en aspectos generales de farmacovigilancia fue regular con 67.5%. El resultado se 

asemeja a los encontrados por Corrales y Moran (2018) (23), donde el nivel de 
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conocimiento sobre farmacovigilancia y reporte de RAM fue medio. Por otra parte, 

el resultado difiere a los encontrados por Aro (2020) (21), donde el nivel de 

conocimiento sobre farmacovigilancia y notificación de reacciones adversas a 

medicamentos fue alto. La diferencia de resultados se puede atribuir al contexto 

de estudio, la diferencia de instrumento que se utilizó y la muestra representativa 

de estudio.  

El estudio nos muestra que existe relación directa y significativa entre el 

conocimiento en métodos de farmacovigilancia y la práctica de notificación de 

reacciones adversas a medicamentos. En la tabla 3, el conocimiento en métodos de 

farmacovigilancia fue regular con 46.3%. El resultado difiere a los encontrados 

por Valdez y Ramírez (2019) (17), donde el 74.32% conoce los métodos de 

farmacovigilancia. Asimismo, el resultado difiere a los encontrados por Mata 

(2018) (3), donde el 22% conoce sobre métodos de notificación de RAM. La 

diferencia de resultados se le atribuye a la ubicación geográfica, ya que hay 

diferencias entre sistema de salud y normativas. 

El estudio nos muestra que no existe relación significativa entre el conocimiento 

del proceso de farmacovigilancia y la práctica de notificación de reacciones 

adversas a medicamentos. En la tabla 4, el conocimiento del proceso de 

farmacovigilancia fue regular con 42.5% y buena con 36.3%. Los resultados 

difieren a los encontrados por Aro (2018) (21), donde el nivel de conocimiento sobre 

el proceso de farmacovigilancia fue alto con 61% y regular con 39%. En la tabla 

5, el diagnóstico, notificación y comunicación de RAM por el personal sanitario 

en su mayoría; algunas veces y a menudo practican estas actividades. En relación 
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a la detección de reacciones adversas a nivel gastrointestinal, SNC y RAM graves 

en su mayoría nunca detectó estas reacciones adversas. Los resultados se asemejan 

a los encontrados por Flores y Montenegro (2020) (15), donde en su mayoría 

algunas veces practican las actividades de diagnóstico de RAM, notificación de 

RAM y a menudo comunican a sus pacientes sobre reacciones adversas a 

medicamentos. Asimismo, la mayoría nunca detectó RAM graves ni alteraciones 

del SNC. Estos resultados pueden atribuirse a que la mayoría de los casos de 

complicaciones que presenta el paciente son relacionados con la enfermedad mas 

no con el medicamento.  

En la tabla 6, el 67.5% del personal sanitario no reportó ninguna RAM. El 

resultado difiere a los encontrados por Zumba (2020) (14), donde el 75.4% del 

personal encuestado reportó RAM. En la tabla 7, el nivel de conocimiento de 

farmacovigilancia fue regular con 76.3% y la práctica de notificación de RAM fue 

baja con 56.3%. Los resultados se asemejan a los encontrados por Estofanero 

(2015) (42), donde el nivel de conocimiento de farmacovigilancia fue MEDIO y la 

notificación de reacciones adversas a medicamentos es poco practicado. Estos 

resultados pueden darse a que los profesionales de la salud no son conscientes de 

la importancia de la farmacovigilancia, asimismo, la falta de interés hace que la 

práctica de notificación de RAM sea baja. Se concluye que el nivel conocimiento 

de farmacovigilancia se relaciona con la práctica de notificación de reacciones 

adversas a medicamentos.  
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CAPÍTULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

 
5.1. Conclusiones 

 
Se estableció que existe relación significativa entre el nivel de conocimiento de 

farmacovigilancia y la práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos 

por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021. El nivel de significancia fue 0.023 

(p<0.05). 

Se identificó que no existe relación significativa entre los factores demográficos y la 

práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario 

del Hospital de Sandia, 2021. El nivel de significancia fue 0.319 (p>0.05). 

Se determinó que existe relación significativa entre el conocimiento en aspectos 

generales de farmacovigilancia y la práctica de notificación de reacciones adversas a 

medicamentos por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021. El nivel de 

significancia fue 0.003 (p<0.05).  

Se determinó que existe relación significativa entre el conocimiento en métodos de 

farmacovigilancia y la práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos 

por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021. El nivel de significancia fue 0.028 

(p<0.05). 

Se determinó que no existe relación significativa entre el conocimiento del proceso de 

farmacovigilancia y la práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos 

por el personal sanitario del Hospital de Sandia, 2021. El nivel de significancia fue 0.529 

(p>0.05). 
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5.2. Recomendaciones 
 
Al Hospital de Sandia, realizar capacitaciones mensuales de farmacovigilancia y 

promover actividades de reporte de reacciones adversas a medicamentos al personal 

sanitario, incidiendo al manejo de la hoja amarilla. 

Al Comité de Farmacovigilancia del Hospital de Sandia, poner a disposición a todo el 

personal sanitario los formatos de la hoja amarilla en un lugar visible y accesible. 

Asimismo, la creación de esquemas y flujogramas didácticos sintetizados sobre 

farmacovigilancia y métodos de notificación de reacciones adversas a medicamentos. 

A las universidades que brindan carreras en Ciencias de la Salud incorporar en su malla 

curricular el tema de farmacovigilancia. 

Al personal sanitario capacitarse constantemente en temas de farmacovigilancia, 

promover y practicar la notificación de reacciones adversas a medicamentos. 

Al Comité de Farmacovigilancia utilizar estrategias de motivación, retroalimentación y 

crear conciencia de responsabilidad; incidiendo a la práctica de notificación de 

reacciones adversas a medicamentos para mejorar la salud, calidad de vida del paciente 

y uso racional de medicamentos.   
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ANEXOS 

Anexo 1: Matriz de consistencia 
FORMULACIÓN DEL 

PROBLEMA OBJETIVOS HIPÓTESIS JUSTIFICACIÓN VARIABLES TIPOS DE 
VARIABLES METODOLOGÍA 

PROBLEMA GENERAL 
 

1. ¿Cuál es la relación entre el nivel 
de conocimiento de 
farmacovigilancia y la práctica de 
notificación de reacciones adversas a 
medicamentos por el personal 
sanitario del Hospital de Sandia, 
2021? 
 
 

PROBLEMAS ESPECÍFICOS 
 
1. ¿Cuál es la relación entre los 
factores demográficos y la práctica de 
notificación de reacciones adversas a 
medicamentos por el personal 
sanitario del Hospital de Sandia, 
2021? 
2. ¿Cuál es la relación entre el 
conocimiento en aspectos generales 
de farmacovigilancia y la práctica de 
notificación de reacciones adversas a 
medicamentos por el personal 
sanitario del Hospital de Sandia, 
2021? 
3. ¿Cuál es la relación entre el 
conocimiento en métodos de 
farmacovigilancia y la práctica de 
notificación de reacciones adversas a 
medicamentos por el personal 
sanitario del Hospital de Sandia, 
2021? 
4. ¿Cuál es la relación entre el 
conocimiento del proceso de 
farmacovigilancia y la práctica de 
notificación de reacciones adversas a 
medicamentos por el personal 
sanitario del Hospital de Sandia 
2021? 

OBJETIVO GENERAL 
 

1. Establecer la relación entre el nivel 
de conocimiento de farmacovigilancia 
y la práctica de notificación de 
reacciones adversas a medicamentos 
por el personal sanitario del Hospital de 
Sandia, 2021. 
 
 
 

OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
 
1. Identificar la relación entre los 
factores demográficos y la práctica de 
notificación de reacciones adversas a 
medicamentos por el personal sanitario 
del Hospital de Sandia, 2021. 
2. Determinar la relación entre el 
conocimiento en aspectos generales de 
farmacovigilancia y la práctica de 
notificación de reacciones adversas a 
medicamentos por el personal sanitario 
del Hospital de Sandia, 2021. 
3. Determinar la relación entre el 
conocimiento en métodos de 
farmacovigilancia y la práctica de 
notificación de reacciones adversas de 
medicamentos por el personal sanitario 
del Hospital de Sandia, 2021. 
4. Determinar la relación entre el 
conocimiento del proceso de 
farmacovigilancia y la práctica de 
notificación de reacciones adversas a 
medicamentos por el personal sanitario 
del Hospital de Sandia, 2021. 

HIPÓTESIS GENERAL 
 

1. Existe relación significativa entre el 
nivel de conocimiento de 
farmacovigilancia y la práctica de 
notificación de reacciones adversas a 
medicamentos por el personal 
sanitario del Hospital de Sandia, 2021. 

 
 
 

HIPÓTESIS ESPECÍFICAS 
 
1. Existe relación significativa entre los 
factores demográficos y la práctica de 
notificación de reacciones adversas a 
medicamentos por el personal sanitario 
del Hospital de Sandia, 2021. 
2. Existe relación significativa entre el 
conocimiento en aspectos generales de 
farmacovigilancia y la práctica de 
notificación de reacciones adversas a 
medicamentos por el personal sanitario 
del Hospital de Sandia, 2021. 
3. Existe relación significativa entre el 
conocimiento en métodos de 
farmacovigilancia y la práctica de 
notificación de reacciones adversas a 
medicamentos por el personal sanitario 
del Hospital de Sandia, 2021. 
4. Existe relación significativa entre el 
conocimiento del proceso de 
farmacovigilancia y la práctica de 
notificación de reacciones adversas a 
medicamentos por el personal sanitario 
del Hospital de Sandia, 2021. 

 
1. Teórico: La 
farmacovigilancia es el 
proceso de vigilancia de 
medicamentos, para 
mejorar la calidad de vida 
del paciente y seguridad en 
relación al uso de 
medicamentos (13). 
 
2. Práctica: 
Con los resultados 
obtenidos se podrá tomar 
medidas a futuro donde, se 
promoverá capacitaciones 
de farmacovigilancia y 
actividades, mediante la 
práctica de reporte de 
RAM, aumentando el 
empeño personal e 
institucional, en beneficios 
de los pacientes y 
trabajadores en términos de 
eficacia, seguridad y 
económicos en relación al 
uso de fármacos. 
 
3. Metodológico: Se 
propone un instrumento; 
tipo cuestionario y escala 
de Likert desarrolladas a 
partir de los indicadores de 
las variables del trabajo, 
una vez demostrada su 
validez y confiabilidad 
podrán ser utilizados para 
el desarrollo de futuras 
investigaciones. 

 
INDEPENDIENTE 
 
 
Nivel de 
conocimiento de 
farmacovigilancia 
 
 
 
 
 
 
 
 

DEPENDIENTE 
 
 
Práctica de 
notificación de 
reacciones adversas 
a medicamentos 

 
 
 
 
 
Categórica 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Categórica 
 
 
 
 

Tipo de investigación 
 
Básica, Cuantitativo, 
Descriptivo -  
Correlacional. 
 
Población y muestra 
 
Población: 90 
 
 
Muestra: 80 
 

 
Procesamiento de datos 
 
IBM SPSS versión 21 
 
 
 
Técnica de análisis de 

datos 
 
Análisis descriptivo – 
tablas y figuras. Prueba 
de Rho de Spearman 
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Anexo 2: Instrumento de recolección de datos 

CUESTIONARIO 

El presente cuestionario está realizado para recolectar información para la investigación 
“NIVEL DE CONOCIMIENTO DE FARMACOVIGILANCIA Y PRÁCTICA DE 
NOTIFICACIÓN DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS POR EL 
PERSONAL SANITARIO DEL HOSPITAL DE SANDIA, 2021”, el uso de datos tiene un fin 
únicamente investigativo, el cual no intervendrá en la evaluación de su desempeño laboral. 
Garantizamos absoluta reserva de la información que nos proporcione. Dispone un tiempo 
máximo de 30 min. para resolver el cuestionario. Agradezco su participación. 

Autor: Bach. Pacori Huamantupa, Andy. 

I. Datos generales del Personal sanitario del Hospital 

1. Edad………… Años cumplidos 
2. Sexo: Masculino………… Femenino………. 
3. Profesión……………………. 
4. Años de experiencia……………………  

II. Conocimiento en aspectos generales de farmacovigilancia 
 
5. Según la Organización Mundial de la Salud, la Farmacovigilancia es definida como: 

 
a) La disciplina que identifica información nueva relacionada con las reacciones 

adversas para prevenir el daño en los pacientes. 
b) El estudio de los problemas relacionados con los medicamentos y otros insumos 

para la salud y evitar daños a la población. 
c) La ciencia que se encarga de recopilar, monitorear, investigar, valorar la causalidad 

y evaluar la información sobre los efectos adversos de los medicamentos, productos 
biológicos y herbolarios. 

d) El estudio de la utilización de los medicamentos y sus efectos en grandes 
poblaciones. 

6.  El Sistema de Farmacovigilancia en el Perú inicia: 

a) En el año 2000. 
b) En el año 1999. 
c) En el año 1998. 
d) En el año 1997. 
 

7. Son razones que le confieren importancia al Sistema de Farmacovigilancia, EXCEPTO: 

a) Identifica RAM que no se detectan en ensayos clínicos, en los cuales las condiciones 
son diferentes a las de la práctica clínica real. 

b) Permite detectar oportunamente una RAM y prevenir el daño a los pacientes por 
farmacoterapia. 
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c) Evalúa el costo‐beneficio de un medicamento y las interacciones en relación al 
consumo del mismo en una población. 

d) Contribuye al uso racional de los medicamentos. 

8. ¿Conoce usted si existe una ley que obliga al profesional de salud a comunicar las 
sospechas de RAM a la Autoridad de Salud? 

a) Si        b) No 

9. Los profesionales encargados a notificar reacciones adversas a medicamentos son: 

a) Médicos. 
b) Químicos Farmacéuticos. 
c) Enfermeras(os). 
d) Todos los profesionales de la Salud. 

10. Una reacción adversa a medicamentos (RAM) es: 

a) Cualquier reacción nociva no intencionada que aparece a dosis normalmente 
empleadas en el ser humano para la profilaxis, el diagnóstico o el tratamiento o para 
la modificación de una función fisiológica. 

b) Es lo mismo que efecto secundario. 
c) Es lo mismo que daño colateral. 
d) Cualquier respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencionada, aunque 

sea un error de medicación. 

11. De acuerdo a la severidad de las reacciones adversas a los medicamentos se pueden   
clasificar en: 

a) Leves, moderadas y graves. 
b) Efectos colaterales, efectos secundarios, idiosincrasia e hipersensibilidad. 
c) Grave y no grave 
d) Posibles, probables, improbables y condicionales. 

12. La Hoja amarilla es: 

a) Un formato de notificación de sospecha de reacciones adversas a medicamentos 
b) Un formato de notificación de incidentes adversos. 
c) Un informe para comunicar el abuso de medicamentos. 
d) Una hoja de color amarrillo. 

13. Se deben notificar las sospechas de RAM: 

a) Explícitamente de todos los medicamentos, sean leves, moderadas o severas. 
b) Exclusivamente de medicamentos que lleven menos de 5 años en el mercado. 
c) Únicamente de las que se disponen datos suficientes para llenar totalmente el 

formato de Aviso de Sospechas de RAM.  
d) Solamente de medicamentos con menos de 5 años en el mercado y que sean graves 

o inesperadas. 
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III. Conocimiento en métodos de farmacovigilancia 

14. Son métodos de farmacovigilancia, EXCEPTO: 

a) Notificación espontánea. 
b) Farmacovigilancia intensiva. 
c) Meta - análisis. 
d) Estudios epidemiológicos. 

15. ¿Qué es un sistema de notificación espontánea de RAM? 

a) Método, basado en la comunicación, recogida y evaluación de notificaciones 
realizadas por un profesional sanitario, de sospechas de reacciones adversas a 
medicamentos, dependencia de fármacos, abuso y mal uso de medicamentos. 

b) Respeto del secreto de la identidad de la persona para la que se ha notificado una 
sospecha de reacción adversa a una unidad de farmacovigilancia y que se extiende 
a toda la información de carácter personal o médico. De forma similar, se 
mantendrá la confidencialidad de la información personal relativa a los 
profesionales notificadores. 

c) Es aquel del cual no se tiene un conocimiento previo hasta la fecha de su ocurrencia 
por no haber sido consignado en la información de seguridad de un medicamento. 

d) Obtención de los datos del paciente y de los medicamentos sospechosos, Publicar 
en revista científica, Archivar la documentación. 

IV. Conocimiento del proceso de farmacovigilancia 

16. Ordene los siguientes números para mostrar cómo debe fluir la información en el proceso 
de Farmacovigilancia ante una notificación de una RAM. 

1. Centro Nacional de Farmacovigilancia. 
2. Paciente con sospecha de RAM. 
3. Centro de referencia Regional de Farmacovigilancia 
4. Responsable de Farmacovigilancia del Establecimiento. 
5. Profesional de la salud. 

a) 2, 3, 5, 4, 1 
b) 2, 5, 4, 3, 1 
c) 3, 1, 2, 5, 4 
d) 5, 2, 3, 1, 4 

17. Las sospechas de reacciones adversas leves o moderadas, deben ser notificadas dentro de 
un plazo no mayor a: 

a) Siete (7) días de conocido el caso. 
b) Cinco (5) días de conocido el caso. 
c) Setenta y dos (72) horas de conocido el caso. 
d) Noventa y seis (96) horas de conocido el caso. 
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18. Las sospechas de reacciones adversas graves deben ser notificadas dentro de las: 

a) Veinticuatro (24) horas de conocido el caso. 
b) Cuarenta y ocho (48) horas de conocido el caso. 
c) Setenta y dos (72) horas de conocido el caso. 
d) Noventa y seis (96) horas de conocido el caso. 

PRÁCTICA DE NOTIFICACIÓN DE RAM 

Instrucciones: Marque del 1 al 5 con una X, la opción más adecuada en relación a la 
farmacovigilancia (1: nunca; 2: muy pocas veces; 3: algunas veces; 4: a menudo; 5: 
siempre). Abreviaturas: RAM = Reacción Adversa a los Medicamentos. 
N° Ítems 1 2 3 4 5 
1 Puedo detectar las RAM, tanto graves, moderadas, como leves, 

en mis pacientes. 
     

2 Soy capaz de notificar a las instancias correspondientes, las 
RAM que puedan presentarse en mis pacientes. 

     

3 Notificó todas las RAM que detectó en mis pacientes. 
 

     

4 Lleno correctamente el formato de notificación de sospechas 
de RAM. 

     

5 Comunico a mis pacientes sobre las posibles RAM que puede 
provocar, los medicamentos que son usados para tratar sus 
signos y síntomas según su diagnóstico. 

     

6 Realizo seguimiento de las notificaciones de RAM que hago, 
para saber si se estableció una asociación con mi paciente. 

     

7 He detectado y/o notificado RAM: trastornos 
gastrointestinales como náusea, diarrea, vómito. 

     

8 He detectado y/o notificado RAM: alteraciones del sistema 
nervioso central como letargo, cefalea, ansiedad, depresión. 

     

9 He detectado y/o notificado RAM: alérgico como urticaria, 
fiebre, shock anafiláctico, síndrome de Steven Johnson. 

     

10 He detectado y/o notificado RAM: graves como 
nefrotoxicidad, hepatotoxicidad, muerte. 

     

 

11. ¿Cuántas veces ha reportado una sospecha de reacciones adversas a medicamentos? 

 a) 5 a más reportes    b) 3 a 4 reportes    c) 1 a 2 reportes    d) 0 reportes 
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Anexo 3: Certificado de validez de instrumento 

NIVEL DE CONOCIMIENTO DE FARMACOVIGILANCIA Y PRÁCTICA DE NOTIFICACIÓN DE REACCIONES 
ADVERSAS A MEDICAMENTOS POR EL PERSONAL SANITARIO DEL HOSPITAL DE SANDIA, 2021 

Nº 
VARIABLE 1: Nivel de conocimiento de farmacovigilancia  

Pertinencia1 Relevancia2 Claridad 

3 

Sugerencias 

 DIMENSIÓN 1: Factores demográficos SI NO SI NO SI NO  

1 Edad X  X  X   

2 Sexo X  X  X   

3 Profesión  X  X  X   

4 Años de experiencia X  X  X   

 DIMENSIÓN 2: Conocimiento en aspectos generales de farmacovigilancia        

5 Definición X  X  X   

6 Sistema X  X  X   

7 Normativa X  X  X   

8 Reacciones adversas a medicamentos X  X  X   

9 Hoja amarilla X  X  X   

 DIMENSIÓN 3: Conocimiento en métodos de farmacovigilancia        

10 Notificación espontánea X  X  X   

11 Intensiva X  X  X   

12 Estudios epidemiológicos X  X  X   

 DIMENSIÓN 4: Conocimiento del proceso de farmacovigilancia        

13 Identificación X  X  X   
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Observaciones: Hay suficiencia 

Opinión de aplicabilidad: Aplicable ( X ) Aplicable después de corregir (    )  No aplicable (    ) 

Apellidos y Nombres del juez validador: Mg/Dr. ESTEVES PAIRAZAMAN AMBROCIO TEODORO   DNI: 17846910 

Especialidad del validador: BIOLOGÍA CELULAR Y MOLECULAR. 

__30___ de _Marzo__ del 2021     

 

_______________________ 

Firma del experto Informante 

14 Registro X  X  X   

15 Notificación X  X  X   

16 Información X  X  X   

 VARIABLE 2: Práctica de notificación de RAM         

 DIMENSIÓN 1: Práctica        

17 Detección de  RAM: graves, moderadas y leves. X  X  X   

18 Notificación RAM X  X  X   

19 Llenado de la hoja de notificación de RAM X  X  X   

20 Comunicación con los pacientes respecto a RAM X  X  X   

21 Seguimiento de notificación de RAM X  X  X   

22 Detección y/o notificación de RAM X  X  X   

 DIMENSIÓN 2: Reporte        

23 Frecuencia X  X  X   
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NIVEL DE CONOCIMIENTO DE FARMACOVIGILANCIA Y PRÁCTICA DE NOTIFICACIÓN DE REACCIONES 
ADVERSAS A MEDICAMENTOS POR EL PERSONAL SANITARIO DEL HOSPITAL DE SANDIA, 2021 

Nº 
VARIABLE 1: Nivel de conocimiento de farmacovigilancia  

Pertinencia1 Relevancia2 Claridad 

3 

Sugerencias 

 DIMENSIÓN 1: Factores demográficos SI NO SI NO SI NO  

1 Edad X  X  X   

2 Sexo X  X  X   

3 Profesión  X  X  X   

4 Años de experiencia X  X  X   

 DIMENSIÓN 2: Conocimiento en aspectos generales de farmacovigilancia        

5 Definición X  X  X   

6 Sistema X  X  X   

7 Normativa X  X  X   

8 Reacciones adversas a medicamentos X  X  X   

9 Hoja amarilla X  X  X   

 DIMENSIÓN 3: Conocimiento en métodos de farmacovigilancia        

10 Notificación espontánea X  X  X   

11 Intensiva X  X  X   

12 Estudios epidemiológicos X  X  X   

 DIMENSIÓN 4: Conocimiento del proceso de farmacovigilancia        

13 Identificación X  X  X   

14 Registro X  X  X   

15 Notificación X  X  X   

16 Información X  X  X   
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Observaciones: Existe suficiencia 

Opinión de aplicabilidad: Aplicable ( X ) Aplicable después de corregir (    )  No aplicable (    ) 

Apellidos y Nombres del juez validador: Mg Hugo Justil Guerrero 

DNI: 40452674 

Especialidad del validador: Farmacología experimental 

18 de abril de 2021    

 

_______________________ 

Firma del experto  

 VARIABLE 2: Práctica de notificación de RAM         

 DIMENSIÓN 1: Práctica        

17 Detección de  RAM: graves, moderadas y leves. X  X  X   

18 Notificación RAM X  X  X   

19 Llenado de la hoja de notificación de RAM X  X  X   

20 Comunicación con los pacientes respecto a RAM X  X  X   

21 Seguimiento de notificación de RAM X  X  X   

22 Detección y/o notificación de RAM X  X  X   

 DIMENSIÓN 2: Reporte        

23 Frecuencia X  X  X   
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NIVEL DE CONOCIMIENTO DE FARMACOVIGILANCIA Y PRÁCTICA DE NOTIFICACIÓN DE REACCIONES 
ADVERSAS A MEDICAMENTOS POR EL PERSONAL SANITARIO DEL HOSPITAL DE SANDIA, 2021 

Nº 
VARIABLE 1: Nivel de conocimiento de farmacovigilancia  

Pertinencia1 Relevancia2 Claridad 

3 

Sugerencias 

 DIMENSIÓN 1: Factores demográficos SI NO SI NO SI NO  

1 Edad X  X  X   

2 Sexo X  X  X   

3 Profesión  X  X  X   

4 Años de experiencia X  X  X   

 DIMENSIÓN 2: Conocimiento en aspectos generales de farmacovigilancia        

5 Definición X  X  X   

6 Sistema X  X  X   

7 Normativa X  X  X   

8 Reacciones adversas a medicamentos X  X  X   

9 Hoja amarilla X  X  X   

 DIMENSIÓN 3: Conocimiento en métodos de farmacovigilancia        

10 Notificación espontánea X  X  X   

11 Intensiva X  X  X   

12 Estudios epidemiológicos X  X  X   

 DIMENSIÓN 4: Conocimiento del proceso de farmacovigilancia        

13 Identificación X  X  X   

14 Registro X  X  X   

15 Notificación X  X  X   

16 Información X  X  X   
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Observaciones: PRESENTA SUFICIENCIA 

Opinión de aplicabilidad: Aplicable ( X ) Aplicable después de corregir (    )  No aplicable (    ) 

Apellidos y Nombres del juez validador: Mg/Dr. LEÓN APAC GABRIEL ENRIQUE DNI: 07492254 

Especialidad del validador: METODOLOGÍA DE LA INVESTIGACIÓN, ESTADÍSTICA.   

19 de ABRIL del 2021 

    

 

_______________________ 

Firma del experto Informante 

 VARIABLE 2: Práctica de notificación de RAM         

 DIMENSIÓN 1: Práctica        

17 Detección de  RAM: graves, moderadas y leves. X  X  X   

18 Notificación RAM X  X  X   

19 Llenado de la hoja de notificación de RAM X  X  X   

20 Comunicación con los pacientes respecto a RAM X  X  X   

21 Seguimiento de notificación de RAM X  X  X   

22 Detección y/o notificación de RAM X  X  X   

 DIMENSIÓN 2: Reporte        

23 Frecuencia X  X  X   
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Anexo 4: Confiabilidad del instrumento 

 

Estadísticos de fiabilidad 

Alfa de Cronbach 
N de 

elementos 
.801 25 

 

El valor obtenido del alfa de Cronbach es de 0.801, lo cual nos indica que la confiabilidad del 

instrumento de medición es buena. 
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Anexo 5: Aprobación del Comité de ética 
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Anexo 6: Formato de consentimiento informado 
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Anexo 7: Carta de aprobación de la institución para la recolección de datos 
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Anexo 8: Tabla 13: Complementaria de nivel de conocimiento de farmacovigilancia 

según profesión del Hospital de Sandia, 2021. 

  

Nivel de conocimiento de 
farmacovigilancia    

Deficiente Regular Bueno 
  
Total 

Profesión Médico 1 8 1 10 
Enfermera(o) 2 16 7 25 
Obstetra 1 8 1 10 
Técnico en 
Enfermería 2 19 2 23 

Químico 
Farmacéutico 0 1 1 2 

Odontólogo 0 2 0 2 
Otros 0 7 1 8 

Total 6 61 13 80 
                          Fuente: Elaboración propia. 

 

Anexo 9: Tabla 14: Complementaria de frecuencia de reportes de reacciones adversas a 

medicamentos según profesión del Hospital de Sandia, 2021. 

  
  
  
  

Reporte de reacciones adversas a 
medicamentos   

0 reportes 
1 a 2 

reportes 
3 a 4 

reportes Total 
Profesión Médico 2 7 1 10 

Enfermera(o) 17 8 0 25 

Obstetra 8 2 0 10 
Técnico en 
Enfermería 17 6 0 23 

Químico 
Farmacéutico 2 0 0 2 

Odontólogo 2 0 0 2 
Otros  6 2 0 8 

Total 54 25 1 80 
                      Fuente: Elaboración propia. 
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Anexo 10: Informe del asesor de Turnitin 
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