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RESUMEN

El presente estudio tiene como finalidad en establecer cual es la Relacion Entre la
Aplicacion del Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia y el Reporte de
Reacciones Adversas por los directores tecnicos de las Oficinas Farmacéuticas del
Distrito de Santiago de Surco Lima, 2024. La metodologia empleada de enfoque
deductivo del tipo aplicada, mediante un enfoque no experimental, con corte transversal,
disefio Correlacional. Teniendo una poblacion muestral de 72 Oficinas Farmacéuticas
ubicadas en el Distrito de Santiago de Surco Lima. Como principales resultados se
evidencio que se tiene un cumplimiento adecuado del Manual de las buenas practicas de
farmacovigilancia teniendo como dimension: de Sistema de Aseguramiento de la Calidad
con un 91,67%, Infraestructura Y Equipamiento con 96,30%, Personal con 89,50%,
Procedimientos Operativos Estandarizados (POEs) con 97,58% y Reacciones Adversas
Gestidn de las Sospechas 92,00%. En la relacidn con el reporte de Reacciones Adversas
se tiene un 93,25%, que cumplen, un 1,19%, que no cumplen y un 5,56% no precisa su
respuesta. Concluyendo se establecié que la proporcidn general del acatamiento de la
documentacién técnica del MBPF obtuvo un 93,41%, obteniendo el cumplimiento
adecuado con respecto a las Reacciones Adversas teniendo un 93,25%, obteniendo el
cumplimiento adecuado, instituido acorde a la normativa BPFV RM N°1053-

2020/MINSA.

Palabras claves: farmacovigilancia, procedimiento, calidad.



SUMMARY
The purpose of this study is to establish the relationship between the Application of the
Manual of Good Pharmacovigilance Practices and the Reporting of Adverse Reactions
by the technical directors of the Pharmaceutical Offices of the District of Santiago de
Surco Lima, 2024. The methodology used is Deductive approach of the applied type,
through a non-experimental approach, with a cross-sectional, Correlational design.
Having a sample population of 72 Pharmaceutical Offices located in the Santiago de
Surco Lima District. The main results showed that there is adequate compliance with the
Manual of Good Pharmacovigilance Practices having as dimensions: Quality Assurance
System with 91.67%, Infrastructure and Equipment with 96.30%, Personnel with 89,
50%, Standard Operating Procedures (SOPs) with 97.58% and Adverse Reactions
Management of Suspicions 92.00%. In relation to the report of Adverse Reactions,
93.25% comply, 1.19% do not comply, and 5.56% do not specify their response.
Concluding, it was established that the general proportion of compliance with the
technical documentation of the MBPF obtained 93.41%, obtaining adequate compliance
with respect to Adverse Reactions having 93.25%, obtaining adequate compliance,

instituted according to the BPFV regulations. RM N°1053-2020/MINSA.

Key words: pharmacovigilance, procedure, quality.



INTRODUCCION
El sistema de salud en el Peru enfrenta diversos desafios, entre los cuales es primordial
garantizar la farmacovigilancia, eficacia y seguridad en los medicamentos. Un aspecto
crucial de esta tarea es la farmacovigilancia, definida como el monitoreo y evaluacion de
la reaccion adversa a los medicamentos. Sin embargo, el triunfo de las iniciativas de
farmacovigilancia depende en gran medida de la adhesion a las mejores practicas por

parte de los actores involucrados en este proceso.

Esta investigacion examina la correlacion entre la implementacion del Manual de Buenas
Préacticas en vigilancia de los Farmacos o medicamentos y en el informe de reacciones
adversas por parte de los encargados farmacéuticos en oficinas farmacéuticas del Distrito
Santiago de Surco. Este manual, establecido por las autoridades regulatorias, tiene como
objetivo estandarizar y mejorar los procesos involucrados en la identificacion, evaluacion

y comunicacion de eventos adversos.

Mediante, acto Resolutivo Ministerial N° 1053- 2020/MINSA, se admitid la
Documentacion Técnica: del MBPF, por lo tanto, se exploraran las percepciones y
practicas de farmacovigilancia de los directores técnicos y se evaluara cémo la aplicacion
del manual afecta la frecuencia y calidad de los informes. Los resultados de este estudio
tienen el potencial de informar politicas y estrategias para fortalecer el sistema de
farmacovigilancia peruano, ayudando asi a mejorar la seguridad del paciente y la eficacia

general del sistema de salud.
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CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

Actualmente, se logro evidenciar la envergadura referente a la inspeccion de las empresas
farmacéuticas, teniendo como encargados a los directores técnicos que son quimicos
farmacéuticos, la cual deben seguir normas de acuerdo con el manual de las buenas
practicas de farmacovigilancia, la cual contribuye al uso adecuado de los productos

farmacéuticos y sus riesgos adecuados a ellos.

Asi mismo, es fundamental investigar sobre la aplicacion de buenas practicas de
Farmacovigilancia relacionado en la etapa de almacenamiento; en el cual se contempla la
realizacion del reporte informes perioddicos de seguridad y el reporte de presuncion de
reacciones negativas a cargo de los directores técnicos de cada establecimiento

farmacéutico (1).

A nivel internacidn, es evidente que un gran nimero de medicamentos han sido retirados
del mercado en los Gltimos afios debido a una relacion beneficio/riesgo desfavorable,
como es el caso del farmaco rofecoxib, que ha sido tomado por mas de 80 millones de
pacientes y se calcula que causa aproximadamente 27 mil muertes solo en los USA

originando un ataque cardiaco y muerte subita (2).

De igual manera, la farmacovigilancia es calificada por la OMS como la “La ciencia y
actividad de detectar, evaluar, comprender y prevenir los efectos adversos de los

medicamentos o cualquier otro problema potencial relacionado con los medicamentos”
3).

Asi mismo, las actividades normales de farmacovigilancia incluyen en identificar y

cuantificar los riesgos y factores asociados mediante la observacién clinica y la
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notificacién de sospechas de eventos adversos. Este método se considera como la forma

mas rapida y eficiente de generar alertas, sefiales o posibles causales (4).

Por ello, en el pais canadiense fue elaborado un manual denominado “Inspection program
for Good Pharmacovigilance Practices”, donde se menciona los deberes y desempefios
que deberd acatar el especialista del registro sanitario y los profesionales de la salud,
destacando el rol de los directores farmacéuticos, siendo uno de los registros mas antiguos

de la implementacion de documentos de buenas précticas de farmacovigilancia (5).

En otro sentido, los directores técnicos farmacéuticos deberan tener los conocimientos
fundamentales, para poner en marcha las implementaciones de actividades de
Farmacovigilancia. La cual tales directores deberan reportar las sospechas de reacciones

adversas y resguardar por la salud de todos pacientes (6).

Por otra parte, la OMS en su informe menciona que “La Alianza Global para la Seguridad
del Paciente especifica como una condicion importante para optimizar la seguridad,
calidad y cobertura del paciente es la recopilacion de mas informacion sobre efectos
adversos con el fin de servir como fuente de informacion para las labores de precaucion

adentro de la salud publica” (7).

Por otro lado, se evidencia la presencia de actitudes como complacencia, temor a las
quejas, no saber como informar, indiferencia hacia los roles béasicos que fueron
identificadas como actitudes muchas veces de rechazo y acreditados al momento de
informar las reacciones adversas a los profesionales farmaceuticos; por lo tanto, existe
una fuerte necesidad de desarrollar apoyos y regulaciones. Como orientacion, para

mejorar estas cuestiones (8).

A nivel nacional, por medio de la R.M. N°1053-2020/MINSA, del estado la cual aprobo

el empleo del Manual de Buena Farmacovigilancia; su proposito es “Promover la
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utilizacion seguro de los medicamentos, garantizar la legitimidad y calidad de los datos
de seguridad de los medicamentos y estimar continuamente los productos mediante la
aplicacion de procedimientos operativos y practicas establecidas que las empresas

farmacéuticas deberan seguir” (9).

Asi mismo, este documento detalla las responsabilidad y obligaciones del personal
profesional de salud comprometido con el acatamiento del manual de las Buenas préacticas
de farmacovigilancia, por parte de los directores técnicos. Siendo los responsables de la
implementacién, los cuales deben demostrar liderazgo, compromiso y también deben

recibir capacitaciones en procedimientos y practicas de farmacovigilancia (10).

Con todo lo antes expuesto, nos planteamos como propdsito en investigar cual es la
relacién entre la aplicacidn del manual de buenas précticas en la vigilancia de farmacos
y el reporte de reacciones adversas por los directores técnicos de las oficinas
farmacéuticas ubicada en Santiago de Surco. Teniendo en cuenta que podremos reconocer
los problemas principales y proponer las soluciones correspondientes. A medio y largo
plazo esperando que se pueda revertir esta situacion y recuperar la buena imagen de las
empresas farmacéuticas y de los profesionales en las oficinas farmacéuticas del distrito

de Santiago de Surco.

1.2.  Formulacién del problema

1.2.1. Problema general
¢Cual sera la correlacion entre la aplicacion del manual de buenas practicas de
farmacovigilancia y el reporte de reacciones adversas por los directores técnicos de las

oficinas farmaceuticas ubicadas en el distrito de Santiago de Surco, Lima 2024?
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1.2.2. Problemas especificos

¢Cual serd la correlacion que existen entre la aplicacion del manual de buenas practicas
de Farmacovigilancia en su dimension de sistema de aseguramiento de la calidad y el
reporte de reacciones adversas por los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas

ubicadas en el distrito de Santiago de Surco, Lima 2024?

¢Cudl seré la correlacion que existen entre la aplicacion del manual de buenas préacticas
de Farmacovigilancia en su dimension de infraestructura y equipamiento y el reporte de
reacciones adversas por los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas ubicadas en

el distrito de Santiago de Surco, Lima 2024?

¢Cual serd la correlacion que existen entre la aplicacion del manual de buenas practicas
de Farmacovigilancia en su dimension de Personal en el departamento de
farmacovigilancia y el reporte de reacciones adversas por los directores técnicos de las

oficinas farmacéuticas ubicadas en el distrito de Santiago de Surco, Lima 2024?

¢ Cual serd la correlacion que existen entre la aplicacion del manual de buenas practicas
de Farmacovigilancia en su dimensién de procedimientos operativos estandarizados y el
reporte de reacciones adversas por los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas

ubicadas en el distrito de Santiago de Surco, Lima 2024?

¢Cual serd la correlacion que existen entre la aplicacion del manual de buenas practicas
de Farmacovigilancia en su dimension de gestion de las sospechas de reacciones adversar
y el reporte de reacciones adversas por los directores tecnicos de las oficinas

farmacéuticas ubicadas en el distrito de Santiago de Surco, Lima 2024?

1.3.  Objetivos de la investigacion

1.3.1. Objetivo general
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Evaluar la relacién entre la aplicacion del manual de buenas practicas de
farmacovigilancia y el reporte de reacciones adversas por los directores técnicos de las

oficinas farmaceéuticas ubicadas en el distrito de Santiago de Surco, Lima 2023.

1.3.2. Objetivos especificos

Determinar la correlacion que existen entre la aplicacion del manual de buenas practicas
de Farmacovigilancia en su dimension del sistema de aseguramiento de la calidad y el
reporte de reacciones adversas por los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas

ubicadas en el distrito de Santiago de Surco, Lima 2024.

Determinar la correlacidn que existen entre la aplicacion del manual de buenas préacticas
de Farmacovigilancia en su dimension de infraestructura y equipamiento y el reporte de
reacciones adversas por los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas ubicadas en

el distrito de Santiago de Surco, Lima 2024.

Determinar es la correlacion que existen entre la aplicacion del manual de buenas
practicas de Farmacovigilancia en su dimension de Personal en el departamento de
farmacovigilancia y el por los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas ubicadas

en el distrito de Santiago de Surco, Lima 2024.

Determinar es la correlacion que existen entre la aplicacion del manual de buenas
practicas de Farmacovigilancia en su dimension de procedimientos operativos
estandarizados y el reporte de reacciones adversas por los directores técnicos de las

oficinas farmaceuticas ubicadas en el distrito de Santiago de Surco, Lima 2024.

Determinar es la correlacion que existen entre la aplicacion del manual de buenas
practicas de Farmacovigilancia en su dimension de gestion de las sospechas de reacciones
adversar y el reporte de reacciones adversas por los directores técnicos de las oficinas

farmacéuticas ubicadas en el distrito de Santiago de Surco, Lima 2024.
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1.4.  Justificacion de la investigacion

1.4.1 Tedrica

El estudio proporciona informacion sobre el nivel de conocimiento y actitud hacia la
aplicacion del Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia por parte de los
quimicos medicinales, lo que posibilita su aplicacion en diferentes campos, uno de los
cuales es de utilidad para futuras investigaciones en este campo; y el director técnico del
a la oficina farmacéutica sobre el conocimiento continuo y la gestion actualizada en el

distrito de Santiago de Surco, Lima (11).

1.4.2 Metodoldgica

Se ha desarrollado una metodologia para la recopilacién de indicadores y datos en
investigacion, que incluye un disefio de encuesta presencial. Aunque, este método se
utilizoé inicialmente, ha allanado el camino para un enfoque mas confiable de recopilacion

de datos que puede utilizarse y mejorarse en futuras investigaciones.

El objetivo es confirmar si los profesionales de directores técnicos encargados de las
farmacéuticas del Distrito de Santiago de Surco comprenden la correlacion entre la
implementacién del manual de buenas préacticas de farmacovigilancia y la documentacion
de reacciones negativas. Ademas, se pretende determinar si son capaces de mejorar las
condiciones de almacenamiento para asegurar la disponibilidad de la documentacion
requerida, asi como la condicion fisico-quimica estable y la eficacia de los medicamentos

y productos asociados (12).

1.4.3 Practica
La justificacion a nivel practico es debido busca optimizar el orden relacionado con el
correcto almacenamiento de medicamentos, lo que nos ayuda a conservar, distribuir,

almacenar y futuros problemas; combinado con los puntos anteriores, se lograra evitar
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pérdidas econdmicas a los representantes legales. Por el contrario, se valoré la presencia

de quimicos en farmacia, lo que hoy no se ve (13).

1.5. Delimitacion de la investigacion

1.5.1 Temporal

La presente tesis se efectud durante el mes de julio y setiembre del 2024.

1.5.2 Espacial
La actual tesis se llevo a cabo en los establecimientos y oficinas farmacéuticas del distrito

de Santiago de Surco, Lima 2024.

1.5.3 Recursos

A pesar de la limitada literatura cientifica en nuestro pais sobre la correlacion entre la
implementacion de buenas practicas de farmacovigilancia y el informe de la reaccién
adversa por parte de directores técnicos de oficinas farmacéuticas del distrito de Santiago
de Surco, el actual proyecto de investigacién es viable. Esto se debe a la disponibilidad
de profesionales especializados que brindaran apoyo y facilitaran la culminacién de la
investigacion, asi como el dificil acceso a los establecimientos farmacéuticos. El proceso
de evaluacion de la adherencia de las oficinas a buenas practicas se realizara mediante un
Registro de Inspeccidn. Los costos asociados al proyecto seran cubiertos integramente
por los investigadores, quienes se comprometen a dedicar su tiempo para realizar el

presente estudio.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

Antecedentes internacionales

Hallit (14). Durante el 2020 en Libano, su investigacion denominada “Conocimiento,
actitud y practica sobre la seguridad de los medicamentos entre los farmacéuticos de
hospitales en el Libano”. Se empleo una metodologia de estudio transversal, elaborado
entre marzo y julio del 2016, teniendo una poblacion de 187 técnicos farmacéuticos del
hospital encuestados. Los resultados mostraron que, en términos de conocimiento, el
60,8%, de los profesionales farmacéuticos creia que las RAM eran lesiones causadas por
una atencion insuficiente e inadecuada, y el 74,6%, de los profesionales farmacéuticos
creia que las RAM eran prevenibles e inevitables. Ademas, el 47,5% de los profesionales
farmacéuticos definieron la farmacovigilancia como la investigacion para detectar,
evaluar, comprender y prevenir efectos adversos. Los profesionales farmacéuticos de los
hospitales libaneses tienen conocimientos limitados referente a las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA), conceptos técnicos, procesos de los sistemas de notificacion
espontanea de reacciones adversas y de la farmacovigilancia. Se concluyo que existe una
necesidad urgente de programas educativos para capacitar para a si evidenciar una mejora
en sus funciones y responsabilidades en el tema de farmacovigilancia y reaccion adversa

a medicamentos.

Kopciuch (15). En el afio 2020 en Polonia, en su investigacién denominada “Seguridad
de los medicamentos: conocimiento, practica y actitudes de los farmacéuticos hacia la
farmacovigilancia y el proceso de notificacién de reacciones adversas a medicamentos”.
Se empleo como metodologia cuantitativa, donde se disefié un formulario de preguntas
la cual fueron tomadas a 506 técnicos farmacéuticos, siendo elegidos de manera aleatoria.

En los hallazgos, se evidencio que solo el 17%, (n = 86) de los farmacéuticos habia
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participado alguna vez en capacitacion en farmacovigilancia. El 81% (N = 422) de los
técnicos farmaceéuticos creia que no todas las drogas sintéticas utilizables en los
establecimientos son seguras. También, un 30% (n=161) de los farmacéuticos confiaba
en la vigilancia de los medicamentos y el otro 15% (n=69) creia que la reaccion adversa
luego de ingerir tales medicamentos no deberia capacitarse. Finalizando que cada vez se

reconoce mas la necesidad de desarrollar practicas de farmacovigilancia.

Lozano (16). En el afio 2020 en Espaifia, en su investigacion sobre “El Conocimiento y
actitud sobre practicas en Farmacovigilancia de profesionales farmacéuticos de farmacia
comunitaria y farmacia hospitalaria en Espafia”. Se empleo una Metodologia de analisis
enfoque observacional, de disefio descriptivo y de corte transversal, empleando un
instrumento de 12 items. Encuestando a 607 técnicos farmacéuticos de 44 afios, el cual el
83% eran comunitarios y el 17% hospitalarios. Los resultados evidenciaron que el 99%,
de los hogares indicd que conocia las Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) y el
96,9%, lo informd. El 73,5%, de los profesionales farmacéuticos afirmé conocer las
RAM, pero solo el 48,7%, confirm6 que las habia comunicado. Se concluy6 que la
reaccion adversa a medicamentos que la farmacia hospitalaria, ademéas que el
conocimiento sobre farmacovigilancia mejoraria referente a las alertas, optimizacion del

tratamiento, el empleo racional de medicaciones en los pacientes.

Lago (17). En el afio 2020 en Espana, en su investigacion denominada “Evaluacion del
cumplimiento de las buenas practicas de farmacovigilancia en los Laboratorios Liorad”.
Se empleo una metodologia mediante una lista de chequeos, que se emple0 para ejecutar
el andlisis inicial del cumplimento de las “Buenas Practicas de Farmacovigilancia” en los
Laboratorios Liorad. Donde se desarroll6 con una prueba piloto a profesionales
farmaceéuticos que consta de 27 sondeos y 5 incisos. Al examinar los resultados, se

evidencio que las respuestas afirmativas fueron significativamente mayores 83,3%
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mientras que las respuestas negativas representaron apenas el 16,6%. Estos hallazgos
indican que en los Laboratorios de esta farmacéutica ha implementado un procedimiento
de farmacovigilancia en sus profesionales farmacéuticos. En conclusion, la evaluacion
preliminar realizada en los Laboratorios Liorad sugiere que su sistema de
farmacovigilancia cumple con los estandares de "Buenas Practicas en Farmacovigilancia”
en un nivel moderado. Para mejorar el sistema, se debera desarrollar un plan de accién

basado en las respuestas negativas recopiladas de la lista de verificacion.

Atia (18). En el afio 2021 en Libia, se realiz6 una investigacion denominada
“Conocimientos, actitudes y practicas de los farmacéuticos sobre farmacovigilancia,
Libia”. Se empleo una metodologia de estudio de corte transversal a farmacéuticos que
fueron elegidos aleatoriamente de varias farmacias. Se utilizé un cuestionario validado
para recopilar datos, teniendo una poblacién de 500 profesionales farmaceuticos, solo 408
de ellos completaron el cuestionario. Los hallazgos evidenciaron que la mayoria de los
farmacéuticos tenian nociones inadecuados sobre farmacovigilancia y notificaciones en
reaccion adversa a los medicamentos. Siendo, sdlo el 29,1% de los profesionales
farmacéuticos pudieron dar una definicion correcta de farmacovigilancia, apenas el
15,1% comprende la presencia la vigilancia de fArmacos. No obstante, la actitud de los
profesionales farmacéuticos frente la farmacovigilancia es dptima: mientras que un
77,2% de los farmacéuticos cree que la vigilancia de farmacos deberia ser adjuntado en
los planes de estudios universitarios de Farmacia y Bioquimica, y un 71% afirmo que se
dedicaria a la vigilancia de farmacos si recibiera formacion adecuada. Concluyendo que,
si bien el entendimiento de los profesionales farmacéuticos acerca a la farmacovigilancia
evidencia deficiencias, desean capacitarse si reciben la formacion adecuada. Ademas, que

las autoridades deberian enfatizar lo fundamental en conocer reacciones adversas de los
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medicamentos y poner en practica una estrategia en el sistema de sanitario libio para a si

capacitar a sus profesionales farmaceéuticos.

Antecedentes nacionales

Palomino y Medina (19). Durante el 2020 en la ciudad Limefia, se efectud un estudio
denominado “Implementacion de documentos técnicos para la certificacion de buenas
practicas de almacenamiento en una oficina farmacéutica en el distrito de san juan de
Lurigancho”. Se empleo una metodologia de estudio tedrico descriptivo transversal, con
aplicacion tedrica. Como respuestas se evidencio la realizacion de 5 Etapas, donde se
analizo la normativa vigente del manual; se disefi6 de distribucion interna de una Oficina
Farmacéutica; se puso en uso el Manual de Calidad, Organizar y de funcién; se disefié de
Procedimiento Operativo Estandares y se verifico con un listado de chequeo trabajado,
acorde a los requerimientos necesarios de como se deberia almacenar medicamentos,
documentacién técnica, capacitacion, formas documentaria, acorde a los quimicos
Farmacéuticos puedan obtener una adecuado control en la farmacovigilancia en las
oficinas farmacéuticas. En conclusion, se recomienda difundir y desarrollar mas
investigaciones relacionadas al uso del manual de buenas practicas en las oficinas
farmacéuticas para asi poder capacitar y mejorar las formaciones profesionales en el
campo de los asuntos regulatorios, ya que este campo es muy importante para las

profesiones quimicos farmacéuticos.

Escobar y Rojas (20). En el afio 2020 en San Juan de Lurigancho - Peru, se realizd una
investigacion denominada “Buenas Practicas De Dispensacion De Medicamentos De Uso
Comun Para El Covid-19 En Los Establecimientos Farmacéuticos De La Av. Las Flores
De Primavera, San Juan De Lurigancho, junio - Setiembre 2020”. Se empleo una
metodologia de estudio descriptiva, colateral no experimental. El estudio tuvo una

poblacién de 15 oficinas farmacéuticas. Se efectuaron simulaciones de adquisiciones para



22

estudiar los niveles de cumplimiento en colaboracion con Buenas Practicas De
Dispensacion (BPD), mediante el formulario. Los resultados evidenciaron que se puede
decir que el porcentaje de DBP obtenido en las farmacias encuestadas oscilo entre el
40,9% vy el 77,3%. Los niveles representativos del analisis anterior de la Oficina de
Farmacia son: La tasa de cumplimiento de la BPD para los medicamentos de uso comun
utilizados para tratar el COVID-19 es del 46,1%. Concluyendo que se obtuvo un indice
promedio de 47% mostrando un porcentaje no eficiente en el cumplimiento por parte de
los directores de estas oficinas farmacéuticas del manual de buenas practicas de

dispensacion de medicamentos es estas oficinas de San Juan de Lurigancho.

Salazar y Rayco (21). Durante 2021 en la Molina - Peru, se efectudé un estudio
denominado “Grado de conocimiento de los Quimicos Farmacéuticos sobre
farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas en Cajamarca del 2020”. Con una
metodologia empleada de estudio descriptiva, colateral no experimental, teniendo una
poblacion de 70 quimicos farmacéuticos, utilizando informacién de datos proporcionada
por la (DIREMID) como fuente primaria de informacion. Los resultados evidenciaron
que los profesionales quimicos farmacéuticos son mayoritariamente mujeres obteniendo
un 70%, teniendo edades entre 30 a 35 afios 30%, con una especialidad 0 maestria un
34,39%, teniendo un grado moderado de informacion en farmacovigilancia y
notificaciones de reacciones adversas obteniendo 56,1%. Se concluyd que las profesiones
quimicas farmaceéuticas de Cajamarca tienen un nivel moderado de conocimientos
referente al Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica y notificaciones de

reaccion adversa, obteniendo un puntaje de 13.5 en promedio.

Rogger (22). Durante 2021 en la Puno - Perq, se efectud un estudio denominado “Nivel
de conocimiento sobre las buenas practicas de almacenamiento de los profesionales que

laboran en el servicio de farmacia de la red de salud Azangaro Puno, 2021”. Se Empleo
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una metodologia de tipo descriptiva, de observacion, prospectiva, empleando un
cuestionario de preguntas, teniendo 29 profesionales quimicos farmaceuticos como
poblacién. Los hallazgos mostraron que el 56,7% de los quimicos farmacéuticos quienes
laboran en los servicios de farmacia tenian un grado de conocimiento elevado, en tanto el
39% de profesionales dispone un grado de entendimiento general, involucrando
conocimientos conceptuales, normativos del manual de buenas précticas de como se debe
almacenar, reflejandose finalmente en el grado de entendimiento superior. Concluyendo,
se menciona que la red de salud de Azangaro se encuentra en buen estado ya que el
personal esta formado por profesionales farmacéuticos de la salud con experiencia laboral
y que emplean 6ptimamente el MBPF y en los procesos de recepcién, almacenamiento y

distribucién.

Vargas (23). En el afio 2024 Ica — Peru, realizaron una investigacion denominada
“Cumplimiento de las buenas practicas de farmacovigilancia en las boticas y farmacias
privadas del distrito de Sunampe — Chincha, Ica 2023”, con la finalidad de investigar el
acatamiento del MBPF en las establecimientos farmacéuticos privadas, empleando una
método de investigacion de tipo aplicada, descriptiva, no experimental, teniendo una
poblacion de estudio la cual estaba conformada por dos farmacias y ocho boticas, el
instrumento fue elaborado mediante el
acta de supervision a fin de acatar el MBP de en establecimientos farmaceuticos segun la
RM N° 554-2022. Los hallazgos evidenciaron el acatamiento del manual referente a la
dimension Identificacion de riesgo obtuvo 75% en la dimension indicador gestion de
riesgo resulto 74%. Concluyendo que referente al grado de cumplimiento del manual de
farmacovigilancia fueron optimos y adecuados obteniendo resultados superiores a un

71% en las dimensiones de Identificacion de riesgo y Gestion de riesgo, también se
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recomienda capacitar y concientizar a los profesionales de las oficinas farmacéuticas

acerca al correcto uso del Manual de Buenas Préacticas de Farmacovigilancia.

2.2. Bases tedricas

En sintesis, los origenes de las oficinas farmacéuticas se remontan al inicio de la vida en
la Tierra, cuando los humanos notaron por primera vez sintomas o indicios de diversas
dolencias y lesiones en ellos mismos y en su entorno. En aquella época, la informacién
sobre el medio ambiente era escasa, si no totalmente ausente. Por lo tanto, las personas
intentaron comprender e investigar estas situaciones, o que generé una sensacién de

asombro y asombro una vez identificadas (24).

2.2.1. Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica:

Por lo tanto, como base para la salud, el bienestar y la aceptacion del consumidor, es
esencial que los servicios farmacéuticos brindados por las farmacias del sector pablico y
privado se optimicen para alinearse con la salud publica de la poblacién y de los peruanos,

mejorando los resultados clinicos y la calidad de vida (25).

De acuerdo, a la Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica BPOF (BPOF) se considera
como un conjunto de normas destinadas a sustentar de manera holistica el normal
funcionamiento de BPF, BPA, BPD vy, en su caso, la Buena Distribucion, Transporte y
Seguimiento de las Practicas de Terapias Medicinales, Farmacias, Farmacias y Farmacias

de Instituciones de Salud (25).

El encargado para la distribucion tiene que contar con capital humano altamente
capacitado para efectuar diferentes tareas y asignar que el Quimico Farmaceéutico cuente
con la potestad y el compromiso de ejecutar, proyectar, preservar un mecanismo o
herramienta que garantice el buen funcionamiento de las BPA y BPD mediante de dichos

reglamentos que aseguren su sostenimiento y resguardo de los medicamentos (25).
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Luego, la documentacion técnica servird lo mismo que una referencia ademas apoyara a
los entes reguladores descentralizados y descentralizados para verificar la correcta
funcionalidad de los servicios farmacéuticos prestados al publico. También, puede
orientar a los gestores sobre las condiciones y estandares técnicos que deben cumplir para

el buen funcionamiento de sus instituciones farmacéuticas publicas y privadas (25).

Todos los medicamentos vendidos en las farmacias deben acatar normas de
almacenamiento, con restricciones de limpieza, temperatura y humedad para garantizar
su perfecta conservacion. Debe evitarse el contacto directo del farmaco con superficies,
paredes y techos. La BPD contiene un conjunto de normas que garantizan el correcto uso

de los medicamentos, explicando modelos, métodos y condiciones de cumplimiento (25).

De tal manera, que la finalidad del estudio es promover una mejoria en la salud de los
pacientes mediante de la eficaz y eficiencia en el traspaso de medicamentos en el

ambiento de la capacidad farmacéutica (25).

2.2.2. Proteger la disposicién en oficinas farmacéuticas:

Afianzar la apropiada preservacion en articulos de farmaco.

e Normas de atributos reglamentadas.

e Funcion y responsabilidad de los trabajadores.

e Proceso operativo uniforme.

e No subsisten examenes médicos o evaluaciones gratuitas de farmacos y/o sistemas
para ninguno de sus grupos.

e Consentimiento sanitario de operatividad.

e Guia de emergencia toxicoldgica y primordial en auxilio.

e Guia de Buenas Préacticas de Farmacovigilancia.

e Guia de vigilancia Farmacologica.

e Documentos de Farmacovigilancia, farmacéutica y terapéutico.
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2.2.3. Buenas practicas de almacenamiento:

Lo cual significa, que la Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), donde incluyen
algunos requisitos basicos necesarios para los almacenes y oficinas farmacéuticas, que
deben ser cumplidos mediante la estructura, dotacion de personal y desarrollos operativos
necesarios para garantizar la durabilidad de los medicamentos y suministros médicos

(26).

2.2.3.1. Infraestructura:
Es decir, para el estado 6ptimo de un medicamento, dispositivo médico o dispositivo
médico, se requiere mantenimiento, infraestructura, equipos, materiales, accesorios y

herramientas convenientes para garantizar su seguridad, seguridad y conservacion (26).

2.2.4. Requerimientos de almacenamiento:

2.2.4.1. Buenas précticas de almacenamiento:

La implementacién de Buena Préctica de Almacenamiento (BPA) en las estructuras,
grupos de trabajo y desarrollos operativos necesarios para asegurar la durabilidad de
medicamentos e insumos médicos incluye algunos requisitos fundamentales para

almacenes y oficinas farmacéuticas (26).

2.2.4.2. Infraestructura:

Para mantener en Optimas condiciones los medicamentos, dispositivos meédicos o
dispositivos meédicos, se necesita infraestructura, equipos, materiales, muebles,
instrumentos que puedan mantenerse facilmente, garantizarse su conservacion y
almacenamiento. Requisitos de almacenamiento: Equipos de extraccion, equipos de
generacion de energia u otros sistemas alternativos, tarimas o camillas de plastico, madera
tratada o metal, ventiladores, equipos de calefaccion, equipos de deshumidificacion,

instalaciones que deban ser limpiadas y desinfectadas, bastidores, estanterias o bastidores,
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etc. , los cuales deben ser asegurados para evitar caida de productos y/o equipos, adecuada
recepcion de productos, control de calidad de productos entrantes, caracteristicas de
empaque, fechas, empaques, etc., prioridad de recepcion de productos refrigerados,
sistemas Fifo y Fefo, expiracion, zona de devolucién, cancelaciones o rechazar el

producto (26).

2.2.4.3. Control de temperatura:
Hablamos del control de temperatura mediante termometros, aires acondicionados y
termémetros. Para mantener la eficacia del medicamento, controle su temperatura al

menos dos veces al dia, con el objetivo de preservar el medicamento (26).

2.2.4.3. Control de inventario:
Se menciona a la comprension general del estado del producto mediante su conteo para

conocer el estado preciso del inventario, flujo del producto y control de mercancias (26).

2.2.4.4. Sistema fifo y fefo:

El sistema fefo se califica al método de alternancia de los articulos guardados se conoce
como "lero en entrar, lero en salir". Por el contrario, fefo es un sistema de giro de
productos almacenados que 1ro en disponer fecha de vencimiento cercana sera en lero

en salir al enfermo asi se plantea (26).

2.2.4.5. Sefalizacion:
En cuanto a la sefalizacion, se debe identificar el exterior de los equipos frigorificos y
colocar los distintos productos y/o equipos auxiliares en los lugares adecuados para

aumentar la seguridad y evitar aperturas innecesarias (26).

2.2.4.6. Almacenamiento:
Se define en Garantizar el maximo estado y rendimiento de los productos, dispositivos y

suministros médicos farmacéuticos fabricados y distribuidos al proporcionar un conjunto
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de estandares para su mantenimiento y cuidado (26).

2.2.4.7. Personal:

Las farmacias y dispensarios de instalaciones de salud son administrados por directores
técnicos responsables, el cual debe desempefiar esta ocupacion, en cuyo caso el director
sera un quimico farmacéutico comprometido y podré contar también con un Quimico
Médico Auxiliar. La totalidad del personal debera obtener las calificaciones y
experiencias esenciales para garantizar el acatamiento del manual de Buenas Précticas de
Oficinas Farmaceéuticas. Las farmacias podran contar con técnicos cuyo trabajo debera
ser supervisado por un profesional director técnico o Auxiliar de Quimico Medicinal,

conforme a que sea el caso (26).

2.2.4.8. Documentacion:

La documentacion es un componente importante de un procedimiento de coordinacion de
la cualidad y de acatamiento de las adecuadas practicas en oficinas farmacéuticas,
incluyendo tramitaciones operativas, instructivo, manual, formato, registro, etc. Deberan
existir los registros necesarios de buenas practicas de almacenamiento, dispensacion,
farmacovigilancia y, en su caso, de buenas précticas de distribucion y transporte y de los

procesos de buenas précticas de seguimiento terapéutico (26).

2.2.4.9. Recepcion:
Es el acto de recibir una prescripcion médica es un ejemplo del acto de aceptar mercancias

de cualquier medio de transporte (26).

2.2.4.10. Caducidad:
Hace mencion, a la vida util y la fecha de vencimiento del producto, como la fecha de

caducidad de un producto farmaceutico (26).

2.2.5. Buenas Practicas de Dispensacion:
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El concepto que denominamos distribucion puede interpretarse como la prestacion de
asistencia cualificada en la dispensacion de productos quimicos farmacéuticos. El
objetivo principal de esta asistencia es garantizar que los consumidores puedan aceptar y
utilizar estos medicamentos de manera consistente con las obligaciones establecidas del
hospital dentro de un plazo razonable. Para utilizar los medicamentos con precision es
necesario cumplir con los requisitos establecidos, incluidas las porciones exactas y el uso
adecuado. La zona de entrega tiene el propdsito de brindar un tratamiento competente y
apropiado para los pacientes, asi como instituciones que garanticen que los pacientes
consuman medicamentos de una manera que corresponda a las instrucciones de manejo

prescritas por los profesionales médicos (27).

Los establecimientos farmacéuticos desempefian un rol primordial en promocionar la
salud en la poblacion. Es de conocimiento comun que las personas deben lavarse las
manos de manera regular y meticulosa, almacenar o usar desinfectantes para manos a
base de alcohol y utilizar el condicionamiento de datos y otras herramientas practicas
(como notificaciones de aplicaciones, alertas por SMS y péginas web) para mejorar su el

bienestar general (27).

Para garantizar el uso adecuado de los medicamentos, es imperativo seguir ciertas pautas
y normas. La practica de métodos de dispensacion adecuados garantiza la administracion
precisa de los medicamentos a los pacientes y, al mismo tiempo, proporciona detalles
cruciales sobre su uso y conservacion. El Manual Buenas Practicas De Farmacovigilancia
es un documento necesario que todo establecimiento farmacéutico debe poseer, en lo que

respecta a la entrega de medicamentos tanto en el sector publico como en el privado (27).

Al dispensar una actividad farmacéutica que incluye la dispensaciéon de farmacos a los

pacientes segun prescripciones emitidas por médicos con autoridad para prescribir. Las
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oficinas, se encargan de comunicar sobre posibles efectos secundarios, interaccion entre

medicamentos y buenas condiciones de conservacion del medicamento (27).

De acuerdo con el problema farmacéutico un fundamental aspecto es la condicion hacia
los técnicos en farmacia y QF tienen un vinculo con el paciente, en la entrega de los

farmacos con fin de que su tratamiento Farmacoterapéutico sea adecuado (28).

Un comportamiento adecuado en la dispensacion de medicamentos también contribuye a
su correcto uso. Por lo tanto, es responsabilidad del Marco de Calidad promover el acceso
a preparados compuestos de calidad a través de la correcta entrega/dispensacion de los
medicamentos, mantener incansablemente la calidad efectiva de los farmacos vendidos
en la nacion, también, incluir la intervencion en la declaracién y reconocimiento de que
Se trata de medicamentos y dudas sobre su eficacia y dudas sobre si son erroneos. EI QF
asiste en innovaciones, proyectos y nuevas practicas de politicas nacionales del sistema
de salud y farmacos, también en el proceso de labores en el desarrollo global de salud,

directamente a la comunidad, familia y personas; siendo parte de personal médico (29).

“Las Buenas Practicas de Dispensacion deben cumplirse de manera integral y en
concordancia con las normas legales relacionadas con la actividad farmacéutica en

general” (30).

El documento con vigencia sobre entrega de farmacos denominada Manual de BPD

sugieren estandares que son: (31).

a) Si lareceta médica sera acatada.
b) Apropiado empleo del farmaco, el enfermo debera ser guiado.
c) Contribuir un optimo seguimiento Farmacoterapéutico, acorde a los criterios

especificos, del enfermo.
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d) Reconocer problemas vinculados con la ingesta de farmacos. y colaborar a la
solucion.
e) Que los especialistas de salud promuevan y sostengan una adecuada organizacion

y diélogo.

2.2.5.1. Concentracion:

Esta es la masa o contenido especifico del ingrediente activo, a menudo expresado de
varias maneras, por ejemplo: unidad de masa-peso, masa-volumen, dosis-volumen.
Dosificacion/Posologia: Se refiere a la duracion del tratamiento, dosificacion de

medicamentos, intervalos de administracion (32).

2.2.5.2. Envases inmediato y mediato:
En el caso del embalaje directo, se trata de un embalaje primario en el que se coloca
directamente un producto con la forma adecuada. En el caso de envase mediato se refiere

al envase secundario, es aqui donde se coloca el envase primario (33).

2.2.5.3. Formas de presentacion:
Se conoce si se comercia el farmaco, referente al contenido como el volumen y envasado.
Principio Activo: Es una sustancia o sustancias en conjunto de la cual se utiliza para la

fabricacion del medicamento, definida como sustancia terapéuticamente activa (34).

2.2.5.3. Receta medica:
Los registros que incluyan recetas con y sin medicamentos deben ser llenados por un
médico especialista, la receta debe ser clara, facil de leer y contener las recomendaciones

sefialadas en el apartado del “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos” (34).

2.2.5.4. Recepciones y Validaciones de la prescripcion:
Al recibir la receta médica el personal farmacéutico debe validar este documento, como

por ejemplo la vigencia de receta, los medicamentos en nombre DCI, dosis claras,
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duracion de tratamiento, via de administracion; son algunas informaciones de suma

importancia para la decision de dispensar el medicamento (34).

2.2.5.5. Interpretaciones y analisis de la prescripcion

Se refiere a la interpretacion correcta de dicho documento como una receta, correcta
lectura de simplificacion de palabras que utilizan los médicos, dosis adecuadas de acuerdo
con el estado del paciente, se refiere a la actividad exclusiva del Quimico Farmacéutico
quien debe de tener en cuenta diversos factores, ya sea interacciones entre los

medicamentos, reacciones adversas, contraindicaciones, etc. (35).

2.2.5.6. Seleccién y preparacion del farmaco a entregar:

Se considera uno de los procesos mas importantes en la dispensacion esto se inicia cuando
se tenga en claro la prescripcion de la receta médica, antes de realizar la entrega del
medicamento el personal farmacéutico debe corroborar que los medicamentos por

entregar tengan las mismas caracteristicas que indica su receta médica (36).

2.2.5.7. Registro:
Al dispensar una receta en casos de psicotropicos, estupefacientes o sustancias de origen
controlado o especial, ésta debe registrarse en su libro oficial segln corresponda y debe

cumplir con requisitos y requisitos reglamentarios especificos (37).

2.2.5.8. Entrega del producto e informacion por la dispensacion:
Es la accidn de brindar informacion y orientacion clara sobre dosis, posibles reacciones,
condiciones de conservacion entre otros al paciente al ser entregado; el personal

farmacéutico debe asegurar que el paciente comprenda la informacion (38).

La manera al despachar medicamentos se deberd tomar en cuenta estos puntos:

a) Recepcionar y legitimar la receta.

b) Examinary analizar de la prescripcion.
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c) Preparaciony eleccion de los farmacos para su otorgamiento.
f) Otorgar de los farmacos luego brindar datos por el dispensador.

d) Registros

2.2.5.8. Buenas Practicas de Farmacovigilancia:

Se fundamentan en la obtencion de datos completa acerca a la informacion de
suposiciones de reaccion adversa a farmacos, la cual entienden y lo que necesitan
notificarse. También establece un conjunto de reglas, procedimientos operativos y
précticas establecidas que las autoridades farmacéuticas y las farmacias de los centros de
atencion médica deben seguir para garantizar la calidad y la confidencialidad de los datos

de notificacion de sospechas de reacciones adversas (39).

2.2.6. Dimensiones del Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia

2.6.1.1. Sistema de Aseguramiento de Calidad

Las areas del establecimiento farmacéutico estan cubiertas por este tipo de control de
calidad. Se incluyen en él los participantes en el sistema de farmacovigilancia y
actividades asociadas, asi como cualquier empresa contratista o instalacion farmacéutica

cubierta por un acuerdo de farmacovigilancia (40).

2.6.1.2. Infraestructura y equipamiento

Es necesario proporcionar un area donde se puedan realizar actividades de
farmacovigilancia. Esta area debe contar con medidas de seguridad para mantener la

confiabilidad de las indicaciones de SRA (40).

2.6.1.3. Personal en el departamento de farmacovigilancia
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Se debe disponer de los recursos humanos cualificados necesarios, con formacion y
experiencia en farmacovigilancia para llevar a cabo las actividades de farmacovigilancia.

(40).

2.6.1.4. Procedimientos operativos estandarizados

Este Procedimiento Operativo Estandar (POE) debe describir el proceso seguido en el

proceso de farmacovigilancia y debe ser aprobado por el director técnico. (40)

2.6.1.5. Gestion de las sospechas de Reacciones Adversas

Se deben recolectar todas las SRA para todos los medicamentos que se distribuyen y/o

venden a nivel nacional. (40).

2.3. Formulacion de hipotesis

2.3.1. Hipotesis general

Hi: Se evidencia diferencia valiosa entre la relacion entre la utilizacion del manual de
buenas practicas de farmacovigilancia y el reporte de reacciones adversas por los
directores técnicos de las oficinas farmacéuticas ubicadas en el distrito de Santiago de

Surco, Lima 2024.

HO: No existe correlacion valiosa entre la relacion entre la utilizacion del manual de
buenas practicas de farmacovigilancia y el reporte de reacciones adversas por los
directores técnicos de las oficinas farmacéuticas ubicadas en el distrito de Santiago de

Surco, Lima 2024.

2.3.2. Hipdtesis especifica
Hi: Existe diferencia significativa entre la relacion que existen entre la utilizacién del

manual de buenas practicas de Farmacovigilancia en su dimension sistema de
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aseguramiento de la calidad y el reporte de reacciones adversas por los directores técnicos

de las oficinas farmacéuticas ubicadas en el distrito de Santiago de Surco, Lima 2024.

HO: No existe correlacion valiosa entre la relacion que existen entre la utilizacion del
manual de buenas practicas de Farmacovigilancia en su dimension sistema de
aseguramiento de la calidad y el reporte de reacciones adversas por los directores técnicos

de las oficinas farmacéuticas ubicadas en el distrito de Santiago de Surco, Lima 2024.

Hi: Existe diferencia significativa entre la utilizacion del manual de buenas practicas de
Farmacovigilancia en su dimension infraestructura y equipamiento y el reporte de
reacciones adversas por los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas ubicadas en

el distrito de Santiago de Surco, Lima 2024.

HO: No existe correlacion valiosa significativa entre la utilizacion del manual de buenas
practicas de Farmacovigilancia en su dimensién infraestructura y equipamiento y el
reporte de reacciones adversas por los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas

ubicadas en el distrito de Santiago de Surco, Lima 2024.

Hi: Existe diferencia significativa entre la relacion que existen entre la utilizacion del
manual de buenas practicas de Farmacovigilancia en su dimensién Personal en el
departamento de farmacovigilancia y el reporte de reacciones adversas por los directores
técnicos de las oficinas farmacéuticas ubicadas en el distrito de Santiago de Surco, Lima

2024.

HO: No existe correlacion valiosa entre la relacion que existen entre la utilizacion del
manual de buenas practicas de Farmacovigilancia en su dimension Personal en el

departamento de farmacovigilancia y el reporte de reacciones adversas por los directores
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técnicos de las oficinas farmacéuticas ubicadas en el distrito de Santiago de Surco, Lima

2024.

Hi: Existe diferencia significativa entre la relacion que existen entre la utilizacion del
manual de buenas practicas de Farmacovigilancia en su dimensién Procedimientos
operativos estandarizado y el reporte de reacciones adversas por los directores técnicos

de las oficinas farmacéuticas ubicadas en el distrito de Santiago de Surco, Lima 2024.

HO: No existe correlacion valiosa entre la relacién que existen entre la utilizacién del
manual de buenas practicas de Farmacovigilancia en su dimensién Procedimientos
operativos estandarizado y el reporte de reacciones adversas por los directores técnicos

de las oficinas farmacéuticas del distrito ubicadas en el Santiago de Surco, Lima 2024.

Hi: Existe diferencia significativa entre la relacion que existen entre la utilizacién del
manual de buenas practicas de Farmacovigilancia en su dimension Gestion de sospechas
de reacciones adversas Yy el reporte de reacciones adversas por los directores técnicos de

las oficinas farmacéuticas del distrito ubicadas en el Santiago de Surco, Lima 2024.

HO: No existe correlacion valiosa entre la relacién que existen entre la utilizacion del
manual de buenas practicas de Farmacovigilancia en su dimension Gestion de sospechas
de reacciones adversas Yy el reporte de reacciones adversas por los directores técnicos de

las oficinas farmacéuticas ubicadas en el distrito de Santiago de Surco, Lima 2024.
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CAPITULO I1l: METODOLOGIA

3.1 Meétodo de la investigacion
En la investigacion se utilizd la metodologia inductiva, debido a que se iniciara en
examinar sucesos determinados con la finalidad alcanzar una deduccion y asi brindarnos

conocimientos generales (41).

La metodologia desarrollada en este estudio implica caracterizar prospectivamente cada
variable del estudio durante lapsos de tiempos proyectados y después comparar las tales

variables analizadas.

3.2 Enfoque de la investigacion

La presente investigacion se realizO mediante la perspectiva cuantitativa; en
consecuencia, se recopilo la informacion y se empled una inspeccion de datos para
conseguir contestar al cuestionario planteado en la tesis. La evaluacion de los objetivos
planteados se realiz6 con el apoyo de un modelo estadistico para que explique el

comportamiento de las variables (42).

3.3 Tipo de investigacion

El presente trabajo de investigacion es de tipo aplicada, porque se busca mejorar el
conocimiento disponible y generar conocimiento realizando la caracterizacion de cada
variable de estudio y la relacion entre ambas a partir de variables planteadas en trabajos

de referencia (42).

3.4 Disefio de la investigacién
La investigacion realizada es correlacional al buscar determinar correlacion entre las
variables de estudio, es transversal porque se investigd en un periodo de tiempo, y

prospectivo porgue se uso informacion a medida que fueron realizandose las encuestas
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(43).

3.5 Poblacion, muestra y muestreo

3.5.1 Poblacion
La poblacion estaba constituida por profesionales farmacéuticos la cual ocupan el cargo
de directores técnicos que trabajan en 72 oficinas farmacéuticas, del distrito de Santiago

de Surco.

3.5.2 Muestra
Se trabajo con una muestra intencionada, en esta circunstancia todos los profesionales
con el cargo directores técnicos que laboran en las 72 oficinas farmacéuticas del distrito

de Santiago de Surco Lima.

3.5.3 Muestreo

El muestreo es no aleatorio (no probabilistico) por conveniencia, conformada por 72
directores técnicos que laboran en las instalaciones farmaceéuticas.

Criterios de inclusion:

Trabajador Profesional Quimico Farmacéutico que colabord de propia voluntad en el
estudio.

Trabajadores que labora en las Oficinas Farmacéuticas ubicada en Santiago de Surco en
el rango de fechas cuando se realizd la recopilacién de registros por medio del
cuestionario.

Trabajador Quimico Farmacéutico que ejerce como director técnico.

Criterios de exclusion:

Trabajadores con grado de egresado y/o Bachiller que no laboran en el cargo de director
técnico.

Trabajadores administrativos.
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No se considera a directores técnicos de farmacias del Distrito de Santiago de Surco que

no tienen autorizacion por la DIGEMID como instituciones farmacéuticas.



3.6 Variables y operacionalizacion

Variable 1: APLICACION DEL MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

40

Instrumento de

la aceptacion de la
prescripcion hasta el
traspaso de farmacos.

departamento de
farmacovigilancia

D4. Procedimientos
operativos estandarizado

D5: Gestién de sospechas
de reacciones adversas.

. Definicion . . . Escala de Escala -
Variables . Dimension Indicadores L recoleccion de
operacional medicion valores datos
APLICACION Se entiende como el | Evaluar el porcentaje | D1: Sistema de | Razdn Cumplimient | Guia de
DEL MANUAL | procedimiento en que | % de acatamiento del | Aseguramiento de la 0: 80-100% | Inspeccion
DE BUENAS | el especialista en | manual BPFV (por | Calidad. Cumplimient
PRACTICAS DE | Farmacia y | divisiones) previo y [ D2: Infraestructura y 0 parcial: 40-
FARMACOVIGI | Bioguimica  efectla | luego de su puesta en | Equipamiento 70%
LANCIA una secuencia de | funcionamiento. D3: Personal en el No cumple:
procedimientos desde 0-30%
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Variable 2: REPORTE DE REACCIONES ADVERSAS POR LOS DIRECTORES TECNICOS DE LAS OFICINAS FARMACEUTICAS

Medicamentos.

4. Comprende usted acerca al Algoritmo de
Karch y Lasagna Modificada.

5. Comprende acerca a las categorias para
estimar una reaccion adversa en algunos
medicamentos.

6. Comprende usted acerca los criterios para
estimar algunas Reacciones Adversas a
Medicamentos.

7. Comprende el periodo dentro del cual
debera informar una RAM grave.

Escala Instrument
: Definicion Dimensio . de Escala ode
Variables ) Indicadores _ .
operacional nes medicio valores recoleccion
n de datos
Variable 2: | Es el Estado de | D1: 1. Comprende las clases de reaccion adversas | Nominal | Cumplimie | cuestionario
REPORTE DE | conformidad con | Reporte de | a los medicamentos. nto: 80-
REACCIONES los reportes de las | reacciones 100%
ADVERSAS buenas practicas de | adversas 2. Un percance adverso es algln evento que -
o L Cumplimie
farmacovigilancia, origina algo correcto en el enfermo. nto parcial:
instituido con la ley 40 78‘V :
" - 0
actual, de los 3. Comprende las herramientas que cuenta el
directores técnicos sistema nacional de farmacovigilancia para No cumple:
notificar las sospechas de Reaccion Adversa a 0-30%
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1. Técnica

Este estudio fue realizada se emple6 un procedimiento de recopilacién de informacion
por medio de 2 encuestas, anticipadamente se solicitard una aceptacion del
consentimiento informado. Tales cuestionarios se desarrollardn de modo virtual y

presencial.

Los métodos utilizados para la recopilacion de datos se desarrollaran en base a las

variables y objetivos:

Respecto a la variable 1, se emple6 un cuestionario, con 174 preguntas estructurados
segun la guia de inspeccion para farmacias de los establecimientos de salud, relacionados
alamedicion de la aplicacién de las BPF. De acuerdo con la R.M. N° 1053-2020/MINSA-
DIGEMID, Anexo 05 del manual de Inspeccion de la Buenas Practicas de
farmacovigilancia. La clasificacion del grado de conocimiento es acorde al puntaje
sumado conseguido en el formulario de pregunta, las respuestas de la escala tipo Nominal
seran: (1.SI, 2NO y 3. NO PRECISA). Las distintas dimensiones abarcaron estas

condiciones:

0- 30% No cumple
40-70% Cumple Parcialmente
80-100% Si Cumple

Respecto a la variable 2, es definida como una suficiencia psicologica alcanzada,
organizada y duradera que consta de elementos afectivos, cognitivos y conductuales que
facilita la adopcion de précticas de vigilancia por parte de los operadores de tecnologia

de buena medicina. La actitud se evaluara totalizando la puntuacién de cada respuesta
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segun la escala del Modelo Nominal (1.SI, 2.NO y 3. NO PRECISA). Las distintas

dimensiones abarcaron los estas condiciones:

0- 30% No cumple
40-70% Cumple Parcialmente
80-100% Si Cumple

3.7.2. Descripcion de instrumentos

La Primera parte del cuestionario de 7 dimensiones (D1: Sistema de Aseguramiento de la
Calidad, D2: Infraestructura y Equipamiento, D3: Personal en el departamento de
farmacovigilancia, D4: Procedimiento Operativo Estandarizados, D5: Gestiones de
sospecha de reaccion adversas) la cual esta estructura por 174 preguntas con respecto a la

aplicacion del manual de buenas practicas de farmacovigilancia.

La segunda del cuestionario consta de 1 dimension (D1: Notificacion de reacciones
adversas) la cual conlleva 7 preguntas fue para determinar el reporte de reacciones

adversas por los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas

Los 2 cuestionarios estuvo una presentacion estructurada convenientemente para lograr

de forma directa los datos. De acuerdo con el (Anexo 2)

3.7.3. Validacion

Se valido con tres expertos mediante una carta solicitando la validacién del instrumento,
definicion conceptual de las variables de estudio, caracterizacién y matrices de
operacionalizacion de las variables. Dichos instrumentos utilizados en este estudio fueron
validado y sometido a juicio de tres expertos magister en Farmacia y Bioguimica
especializados en buenas practicas de farmacovigilancia, quienes atribuyeron en la
validez del instrumento y su idoneidad. La coherencia de su afirmacién se calcul6

mediante la prueba binomial. Si el valor p para la prueba binomial es inferior a 0,05, esto
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indica acuerdo entre los evaluadores en que el instrumento que mide la variable 1 y la

variable 2 es vélido y aplicable.

3.7.4. Confiabilidad

El indice de confiabilidad se realiz6 la evaluacion después de evaluar la recopilacion de
instrumento, en consecuencia, es el indicativo de confiabilidad de alfa de Cronbach que
examino el grado en la cual los instrumentos que se empleo estan relacionados. Se realizo
una comprobacion piloto a 7 directores técnicos (10% de la poblacion establecidas), para

las dos variables estudiadas.

Para medir el grado de confiabilidad se empleé la comprobacion estadistica de
confiabilidad del alpha de Cronbach. Como determinan los maestros Hernandez,
Fernandez y Baptista, no se evidencia normas para el limite de confiabilidad, aunque;

distintos investigadores determinan que el valor debe estar en rango de (0.70 y 0.90).

3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos

La informacion recopilada serd procesada a través del software estadistico IBM SPSS
ultima versién. De igual manera, la comprobacidon estadistica se emple6 el formula Rho
de Spearman con el propoésito de precisar la correlacion a través de las variables de estudio
y sera considerado estadisticamente significativo un grado de confianza del 95,00% (p <
0.05). Por ultimo, en la deduccidon estadistica se utilizd un intervalo de confianza del

95,00%.

3.9. Aspectos éticos

Esta tesis fue elaborada prosiguiendo las normas éticas. Se entrego una autorizacion
digital a los encuestados y se les informo por medio de un acta de descripcion brindada
por la Universidad Norbert Wiener. La cual estuvo ejecutada con toda consentimiento y

conformidad de los directores técnicos de las compafias farmacéuticas. También, se
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protegerd la anonimidad e informacién de la poblacion encuestada. Finalmente, la tesis

fue procesada por el software turnitin.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1. Resultado

Después de la aplicacion de los instrumentos y de haber recolectado los datos a los
licenciados de Quimicos Farmacéuticos por los directores técnicos de las oficinas
farmacéuticas del distrito de Santiago de Surco, se realizo la tabulacién empleando unas
matrices codificadas con la finalidad de ser presentados a través de graficos y tablas
estadisticas cada una de ellas serdan analizadas e interpretadas. Seguidamente, se

presentaran los hallazgos conseguidos y sus discusiones respectivas.

4.1.1 Anélisis descriptivo de resultados

Tabla 1. Disposicion de frecuencia de dimensiones de la variable nivel de
conocimiento sobre el manual de buenas préacticas de farmacovigilancia por los
directores técnicos de las oficinas farmacéuticas de Santiago de Surco.

DIMENSIONES Op. N %
Sl 66.00 91,67%
Sistemas de Aseguramientos de la Calidad NO 200 2,16%

N/A 400 6,17%

Sl 69.00 96,30%
Infraestructura y Equipamiento NO 1.00 1,39%

N/A 200 231%

S 64.00 89,50%
Personal NO 2.00 2,78%
N/A 6.00 7,73%

Sl 70.00 97,58%
Procedimientos Operativos Estandarizados (Poes) NO 0.00 0,54%
N/A  11.00 1,87%

Sl 66.00 92,11%
Reacciones Adversas Gestion de las Sospechas NO 2.00 2,53%

N/A 4400 5,37%
TOTAL 72.00 100%

Fuente: Desarrollo propio
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Gréfico 1, Distribucion proporcional de dimensiones de la variable nivel de
conocimiento acerca a el manual de buenas practicas de farmacovigilancia por los
directores técnicos de las oficinas farmacéuticas de Santiago de Surco, Lima.

96.30% 97.58%

91.67% p— 92.00%
6.17% 7.73% 9
216% 1.399%2.31% 2.78% 05496 187% 2 650,5-36%
[ — | — -
SI NO  N/A SI NO  N/A Sl NO  N/A SI | NO | N/A Sl NO  N/A
SISTEMA DE INFRAESTRUCTURA PERSONAL PROCEDIMIENTOS = REACCIONES
ASEGURAMIENTO DE Y EQUIPAMIENTO OPERATIVOS ADVERSAS
LA CALIDAD ESTANDARIZADOS GESTION DE LAS
(POES) SOSPECHAS

Fuente: Desarrollo propio

Interpretacion: Acorde a la Tabla 1 se aprecia las sus dimensiones de la variable nivel de
entendimiento acerca el manual de adecuadas practicas de farmacovigilancia, en mencion
a las dimensiones de la primera variable se obtuvo, que en el Sistema de Aseguramiento
de la Calidad un 91,67% (66) si Cumple, mientras que un 6,17% (4) no precisa su
respuesta, por otro lado; en la Dimensién Infraestructura y Equipamiento un 96,30% (69)
si Cumple, también que un 1,39% (1) no tiene conocimiento; en la Dimension Personal
un 89,50% (64) si Cumple,, también que un 7,73% (6) no precisa su respuesta; en la
Dimension Procedimientos Operativos Estandarizados (Poes) un 97,58% (70) si Cumple,,
también que un 1,87% (11) no precisa su respuesta; por ultimo, en la Dimension
Reacciones Adversas Gestion de las Sospechas un 92,11% (66) si Cumple,, también que

un 5,37% (44) no precisa su respuesta.

Tabla 2. Distribucion de frecuencia de la dimension de reporte de reacciones
adversas por los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas de Santiago de
Surco.
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DIMENSION Op N %

Sl 67.00 93,25%

Reporte de Reacciones Adversas NO 1.00 0,99%
N/A 4.00 5,56%

TOTAL 72.00 100%
Fuente: Elaboracion propia

Gréfico 2. Distribucion porcentual de la dimension del reporte de reacciones
adversas por los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas de Santiago de
Surco.

100.00% 93.25%
90.00%
80.00%
70.00%
60.00%
50.00%
40.00%
30.00%
20.00%

10.00% 1.19%

0.00%

5.56%

Sl NO N/A

DIMENSION REPORTE DE REACCIONES
ADVERSAS

Fuente: Desarrollo propio

Interpretacion: Segun, la Tabla 2 se evidencia la dimension del reporte de reacciones
adversas. por los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas se obtuvo, que en un
93,25% (67) quimicos si Cumple, mientras que un 5,56% (4) no precisa su respuesta, por

otro lado, un 1,19% (1) no Cumple el reporte.

Tabla 3. Distribucién de frecuencia la relacién que existen entre la aplicacion del
manual de buenas practicas de Farmacovigilancia en su dimension del sistema de
aseguramiento de la calidad y el reporte de reacciones adversas por directores
técnicos de las oficinas farmacéuticas de Santiago de Surco.

DIMENSION Op N %

Sistema de Aseguramiento de la Calidad Sl 67.00 96,30%
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NO 1.00 1,39%
N/A  4.00 2,31%

Sl 67.00 93,25%
Reporte de Reacciones Adversas NO 1.00 1,19%
N/A  4.00 5,56%

TOTAL 72.00 100%

Fuente: Desarrollo propio

Gréfico 3.Distribucién de porcentual la relacion que existen entre la aplicacion del
manual de buenas practicas de Farmacovigilancia en su dimension del sistema de
aseguramiento de la calidad y el reporte de reacciones adversas por directores
técnicos de las oficinas farmacéuticas de Santiago de Surco.

91.67% 93.25%
6.17% 5.569
2.16% 1.19% &
| —
| NO N/A SI NO N/A
SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD REPORTE DE REACCIONES
ADVERSAS

Fuente: Desarrollo propio

Interpretacion: En la Tabla 3 se aprecia que la dimension de la relacion que existen entre
la aplicacion del manual de buenas préacticas de Farmacovigilancia en su dimension de
Sistema de Aseguramiento de la Calidad se tiene que un 91,67% (67) directores si
Cumple, mientras que un 2.16% (1) no tiene conocimiento y ultimo que un 6,17% (4) no

Cumple.
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Tabla 4. Distribucion de frecuencia la relacion que existen entre la aplicacion del
manual de buenas préacticas de Farmacovigilancia en su dimensién Infraestructura
y Equipamiento y el reporte de reacciones adversas por los directores técnicos de las

oficinas farmacéuticas de Santiago de Surco.

VARIABLES N %
Sl 69.00 96,30%
Infraestructura y Equipamiento NO 1.00 1,39%
N/A 2.00 2,31%
Sl 67.00 93,25%
Reporte de Reacciones Adversas NO 1.00 1,19%
N/A 4.00 5,56%
TOTAL 72.00 100%

Fuente: Desarrollo propio

Grafico 4. Distribucion de porcentual la relacién que existen entre la aplicacion del
manual de buenas practicas de Farmacovigilancia en su dimension Infraestructura
y Equipamiento y el reporte de reacciones adversas por los directores técnicos de las

oficinas farmacéuticas de Santiago de Surco.

96.30% 03,2504
0,
1.39% 2.31% 1.19% 5.56%
SI NO N/A SI NO N/A
INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO REPORTE DE REACCIONES

ADVERSAS

Fuente: Desarrollo propio

Interpretacion: En la Tabla 4 se aprecia que la dimension de la relacion que existen entre

la aplicacion del manual de buenas practicas de Farmacovigilancia en su dimension de
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Infraestructura y Equipamiento se tiene que un 96,30% (69) directores que, si Cumple,

mientras que un 1,39% (1) no tiene conocimiento y ultimo que un 2,31% (2) no Cumple.

Tabla 5. Distribucion de frecuencia la relacion que existen entre la aplicacion del
manual de buenas practicas de Farmacovigilancia en su dimension Personal y el
reporte de reacciones adversas por directores técnicos de las oficinas farmacéuticas
de Santiago de Surco, Lima.

VARIABLES N %
Sl 64.00 89,50%
Personal NO 2.00 2,78%
N/A 6.00 7,73%
Sl 67.00 93,25%
Reporte de Reacciones Adversas NO 1.00 1,19%

N/A 4.00 5,56%

TOTAL 72.00 100%
Fuente: Desarrollo propio

Grafico 5. Distribucion porcentual la relacién que existen entre la aplicacion del
manual de buenas practicas de Farmacovigilancia en su Dimensién Personal y el
reporte de reacciones adversas por los directores técnicos de las oficinas
farmacéuticas de Santiago de Surco.

89.50% 93.25%
2.78% [-73% 1199 5:56%
Sl NO NIA Sl NO NA
PERSONAL REPORTE DE
REACCIONES
ADVERSAS

Fuente: Desarrollo propio

Interpretacion: En la Tabla 5 se aprecia que la dimensidn de la relacion que existen entre
la aplicacion del manual de buenas practicas de Farmacovigilancia en su dimension de

Personal se tiene que un 89,50% (64) directores que, si Cumple, mientras que un 2,78%
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(2) no Cumplen, y ultimo que un 7,31% (6) no precisa su respuesta.

Tabla 6. Distribucion de frecuencia la relacion que existen entre al utilizar el manual
de buenas préacticas de Farmacovigilancia en su dimension Procedimientos
Operativos Estandarizados (POEs) y el reporte de reacciones adversas por los
directores técnicos de las oficinas farmaceuticas de Santiago de Surco.

VARIABLES N %
Sl 70.00 97,58%
Procedimientos Operativos Estandarizados (POEs) NO 0.00 0,54%
N/A 1.00 1,87%

Sl 67.00 93,25%
Reporte de Reacciones Adversas NO 1.00 1,19%
N/A 4.00 5,56%

TOTAL 72.00 100%
Fuente: Desarrollo propio

Grafico 6. Distribucidn porcentual la relacidon que existen entre al utilizar el manual
de buenas practicas de Farmacovigilancia en su dimension Procedimientos
Operativos Estandarizados (POESs) y el reporte de reacciones adversas por los
directores técnicos de las oficinas farmacéuticas de Santiago de Surco.

0,
97.58% R —
5.95%
0.54% 1.87% 0.99% ?
SI NO N/A SI NO N/A
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS (POEs) REPORTE DE REACCIONES
ADVERSAS

Fuente: Desarrollo propio

Interpretacion: En la Tabla 6 se aprecia que la dimensidn de la relacion que existen entre

la aplicacion del manual de buenas practicas de Farmacovigilancia en su dimension de
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Personal se tiene que un 97,58% (70) directores que, si Cumple, mientras que un 0,54%

(1) no Cumplen, y ultimo que un 1,87% (1) no precisa su respuesta.

Tabla 7. Distribucion de frecuencia la relacion que existen entre al utilizar el manual
de buenas préacticas de Farmacovigilancia en su dimension Procedimientos
Operativos Estandarizados (POEs) y el reporte de reacciones adversas por los
directores técnicos de las oficinas farmacéuticas de Santiago de Surco.

VARIABLES N %
Sl 66.00 92,11%
Reacciones Adversas Gestion De Las Sospechas NO 2.00 2,53%
N/A 4.00 5,37%
Sl 67.00 93,25%
Reporte De Reacciones Adversas NO 1.00 1,19%
N/A 4.00 5,56%
TOTAL 72.00 100%

Fuente: Desarrollo propio

Grafico 7. Distribucién porcentual la relacion que existen entre la aplicacion del
manual de buenas préacticas de Farmacovigilancia en su dimensién Sistema de
Aseguramiento de la Calidad y el reporte de reacciones adversas por los directores
técnicos de las oficinas farmacéuticas de Santiago de Surco.

92.11% 93.25%
0,
2.53% 5.37% 0.99%, 5.95%
I —
SI NO N/A SI NO N/A
REACCIONES ADVERSAS GESTION DE LAS SOSPECHAS REPORTE DE REACCIONES
ADVERSAS

Fuente: Desarrollo propio
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Interpretacion: En la Tabla 7 se aprecia que la dimension de la relacién que existen entre
la aplicaciéon del manual de buenas préacticas de Farmacovigilancia en su dimensién de
Personal se tiene que un 92,11% (66) directores que, si tienen conocimiento, mientras que

un 2,53% (2) no tiene conocimiento y ultimo que un 5,37% (4) no precisa su respuesta.

4.1.2 Discusion de los resultados

La tesis tiene la finalidad en evaluar la correlacion a través de la aplicacion del manual
de buenas practicas de farmacovigilancia y el reporte de reacciones adversas por parte de
los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas de Santiago de Surco, Lima. Los
resultados mostraron en la Tabla N° 1 tiene un acatamiento apropiado del Manual de las
buenas practicas de farmacovigilancia en su dimension: de Sistema de Aseguramiento de
la Calidad con un 91,67% Infraestructura Y Equipamiento con 96,30% Personal con
89,50% Procedimientos Operativos Estandarizados (POEs) con 97,58% y Reacciones
Adversas Gestion de las Sospechas 92,00%. En relacion con la Tabla N° 2 se evidencia
que el reporte de Reacciones Adversas se obtuvo un 93,25% que cumplen, un 1,19% que
no cumplen y un 5,56% no precisa su respuesta. En comparacion con el estudio de
Palomino y Medina (19), se determina que si existe relacion entre el conocimiento,
criterios légicos y técnicos, al cumplimiento que estan relacionados con el manual de
buenas practicas de farmacovigilancia y el reporte de reacciones adversas por los
directores técnicos presentando un grado alto de inteligencia sobre las leyes y normas
relacionadas, los resultados mostraron una asociacion significativa como en la aplicacion
de procedimientos operativos y practicos. Deduciendo el cumplimiento del objetivo
general en base a la ejecucion de los D.S. N° 014-2011-SA.; N° 016-2011-SA y N° 013-
2014 —SA. De acuerdo a la R.M. N°796-2019/MINSA; que permite la (NTS) N°156-
MINSA/2019/DIGEMID, la cual regulariza el desarrollo los Planes de Gestion de

Riesgos de los Productos de farmaco.



55

A partir de los hallazgos, del primer objetivo especifico en determinar la correlacion que
existen entre el uso del manual de buenas préacticas de Farmacovigilancia. De acuerdo, a
la tabla N° 3 se evidencia que la dimension de sistema de aseguramiento de la calidad se
tiene un cumplimiento al 91,67% y que no cumplen un 2,16% y que no precisa su
respuesta un total de 6,17%. En correlacion a los datos analizados, se puede corroborar
que el acatamiento de la dimension de Aseguramiento de las Calidades del Manual de las
adecuadas Practicas de Farmacovigilancia con respecto al informe de Reacciones
Adversas es indispensable la en la gestion de calidad, los procedimientos, interaccion de
procesos en todas las oficinas farmacéuticas, vinculados con los procedimientos de
vigilancia en farmacos y con cada una de sus funciones, con el objetivo de garantizar las
responsabilidades del personal, cumplimiento de la BPF, control de la informacion
documentaria en el area de las oficinas farmacéuticas del distrito de Santiago de Surco,

Lima.

Ademas, en relacion con el segundo objetivo especifico se estableci6 la correlacién que
existe a través de la aplicacion del manual de buenas practicas de Farmacovigilancia.
Conforme, a la tabla N° 4 se evidencia que la dimension de sistema de aseguramiento de
la calidad se tiene un cumplimiento al 96,30% y que no cumplen un 1,39% y que no
precisa su respuesta un total de 2,31%. Por ello, se puede afirmar que el cumplimiento de
esta dimension del Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia es primordial
disponer un éarea para fomentar los protocolos de farmacovigilancia, contar con
disposiciones de proteccion que permitan mantener discretamente de los avisos de
Sospecha de Reaccion Adversa. Cotando con materiales como: (telefonia, ordenadores,
web, impresoras y e-mail), amueblamiento y elementos indispensables para el desarrollo
de los procedimientos en vigilancia de farmaco de las oficinas farmacéuticas del distrito

de Santiago de Surco, Lima.
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De igual manera, en referencia al tercer objetivo especifico en establecer la correlacion
que existen a través al uso del manual de buenas practicas de Farmacovigilancia. Segun,
la tabla N° 5 se evidencia que la dimension Personal se tiene un cumplimiento al 89,50%,
y que no cumplen un 2,78% y que no precisa su respuesta un total de 7,73%. Siendo
fundamental debido, a que se deberia contar con recursos humanos necesarios y
calificados, estableciendo POEs, realizar capacitaciones, tener un esquema de
organizacion, que contempla la conformacion estructurada, siendo el director técnico el
encargado final de las actividades de vigilancia en farmacos de los establecimientos

farmacéuticos ubicados en Santiago de Surco.

Igualmente, en referencia al cuarto objetivo especifico en establecer la correlacion que
existen a través del uso del manual de buenas practicas de Farmacovigilancia. Se
evidencia, siendo la tabla N° 6 que la dimension Procedimientos Operativos
Estandarizados (POES) se tiene un cumplimiento al 97,58% y que no cumplen un 0,54%
y que no precisa su respuesta un total de 1,87%. Evidenciando que, si existe una relacion
significativa con el reporte de reacciones adversas, porque se debera describir los
procesos documentarios, POEs actualizados y contar con un registro de ello, se debera
mantenerse un archivo histérico de POEs demostrando responsabilidad de las oficinas
farmacéuticas y del responsable con la finalidad de cumplir con los Procedimientos
Operativos de las labores de vigilancia en farmacos de las oficinas farmacéuticas de

Santiago de Surco.

A partir de los hallazgos, en determinar con ultimo objetivo especifico se relaciona que
existen entre la utilizacion del manual de buenas practicas de Farmacovigilancia.
Conforme, con la tabla N° 7 se evidencia que la dimension de Gestién de las Sospechas
de Reacciones adversar se tiene un cumplimiento al 92,11% y que no cumplen un 2,53%

y gue no precisa su respuesta un total de 5,37%. Se muestra que, si existe una relacién
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con el reporte de reacciones adversas, por tal razon se debera recopilar las SRA, gestionar,
notificar, seguimiento, evidenciar gravedad, actualizar y conservar confiabilidad con el
fin de cumplir con las Gestiones de las Sospechas de Reacciones de las actividades de
farmacovigilancia, la cual es necesario las gestiones documentarias y evidenciar
coherencias con la finalidad planteada para fomentar, canalizar, optimizar y garantizar
los informes pertinentes en las zonas dispuestas para la farmacovigilancia en congruencia
con el reporte de reacciones adversas de las operaciones en vigilancia de farmacos de las

oficinas farmacéuticas de las distintas farmacias situado en de Santiago de Surco.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

Se establecio las proporciones generales del cumplimiento en la documentacion técnica
del Manual Buenas Préacticas de Farmacovigilancia obtuvo un 93,41% obteniendo el
cumplimiento adecuado con respecto a las Reacciones Adversas teniendo un 93,25%
obteniendo el cumplimiento adecuado, decretado acorde al reglamento BPFV y

Resolucion Ministerial. N°1053-2020/MINSA.

También fue determinado, que los directores técnicos encargados de las Oficinas
Farmacéuticas, si cumplen con la Dimension Sistema de Aseguramiento de la Calidad de
Farmacovigilancia respecto a las Reacciones Adversas el cual tiene un resultado del
porcentaje es de 91,67% y estan relacionados significativamente, lo que evidencia que los
laboratorios farmaceéuticos titulares de registros sanitarios permanecen acondicionados

frente a futuras inspecciones y certificaciones.

Se determiné, que los directores técnicos de las Oficinas Farmacéuticas ubicadas en
Surco, si cumplen con la Dimension Infraestructura y Equipamiento de
Farmacovigilancia respecto a las Reacciones Adversas el cual tiene un resultado del

porcentaje es de 96,30%.

Se determind, que los directores técnicos encargados de las Oficinas Farmacéuticas
ubicadas en Surco, si cumplen con la Dimension Personal de Farmacovigilancia respecto

a las Reacciones Adversas el cual tiene un resultado del porcentaje es de 89,50%.

Se determind, que los directores técnicos de las Oficinas Farmacéuticas ubicadas en
Surco, si cumplen con la Dimension Procedimientos Operativos Estandarizados (POES)
de Farmacovigilancia respecto a las Reacciones Adversas el cual tiene un resultado del

97,58%.
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Se determiné, que los directores técnicos de las Oficinas Farmacéuticas ubicadas en
Surco, si cumplen con la Dimension Reacciones Adversas Gestion de las Sospechas de
Farmacovigilancia respecto a las Reacciones Adversas el cual tiene un resultado del

porcentaje es de 92%.

5.2 Recomendaciones

Es fundamentar que se implementar todas las dimensiones de procedimiento operativo
estandar en relacion con a la documentacion técnica del MBPF, acorde a la R.M. N°1053-
2020/MINSA - DIGEMID, para futuras investigaciones relacionadas al tema de

investigacion.

Se debera perfeccionar toda la documentacion técnica necesarias acorde al MBPF, con el
objetivo de brindar apoyo técnico a los directores técnicos de las Oficinas Farmacéuticas
de Santiago de Surco, cumplan en su totalidad con la documentacion técnica requeridas

para la certificacion de Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Se debera planificar e instruir técnicamente en su totalidad a todos sus profesionales
técnicos farmacéuticos con la finalidad de avalar el acatamiento de los mecanismos puesta
en funcionamiento y asi lograr seguridad las calidades de los articulos farmacéuticos que

estan en almacenaje.
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RELACION ENTRE LA APLICACION DEL MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA Y EL REPORTE DE

REACCIONES ADVERSAS POR LOS DIRECTORES TECNICOS DE LAS OFICINAS FARMACEUTICAS DEL DISTRITO DE SANTIAGO

DE SURCO. LIMA, 2023

del manual de buenas
practicas de
Farmacovigilancia en su

Objetivos
especificos

Hi: Existe diferencia significativa entre la relacion
que existen entre la aplicacion del manual de buenas
practicas de Farmacovigilancia en su dimension

después de la
implementacid
n.

Formulacion del Objetivos Hipétesis Variables Disefio
problema metodologico

Problema general Objetivo general Hipotesis general Variable 1: Tipo de
¢Cual es la relacion entre | Evaluar la relacion | Hi: Existe diferencia significativa entre | la relacion | Aplicacion del | investigacion:
laaplicacion del manual de | entre la aplicacion del | entre la aplicacion del manual de buenas practicas de | manual de | tipo aplicada
buenas  practicas  de | manual de buenas | farmacovigilancia y el reporte de reacciones | buenas Enfoque de
farmacovigilancia y el | précticas de | adversas por los directores técnicos de las oficinas | practicas  de | investigacion:
reporte  de reacciones | farmacovigilancia y | farmacéuticas del distrito de Santiago de Surco, | farmacovigilan | Cuantitativo
adversas por los directores | el reporte de | Lima 2023 cia Método de Ila
técnicos de las oficinas | reacciones adversas | HO: No existe relacion significativa entre la relacion | Dimensiones: | investigacion:
farmacéuticas del distrito | por los directores | entre la aplicacion del manual de buenas practicas de | Evaluacion del | inductivo
de Santiago de Surco, | técnicos de las | farmacovigilancia y el reporte de reacciones | % de | Disefio de
Lima 2023? oficinas adversas por los directores técnicos de las oficinas | cumplimiento | investigacion:
Problemas especificos farmacéuticas del | farmacéuticas del distrito de Santiago de Surco, | manual BPFV | Correlacional
¢Cual es la relacion que | distrito de Santiago | Lima 2023 (por seccion) | Enfoque de
existen entre la aplicacion | de Surco, Lima 2023. | Hipotesis especificas antes y | investigacion:

Es cuantitativa.
Paoblacion:
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dimensién de sistema de
aseguramiento  de la
calidad y el reporte de
reacciones adversas por los
directores técnicos de las
oficinas farmacéuticas del
distrito de Santiago de
Surco, Lima 2023?

¢Cudl es la relacién que
existen entre la aplicacion

del manual de buenas
practicas de
Farmacovigilancia en su
dimension de
infraestructura y

equipamiento y el reporte
de reacciones adversas por
los directores técnicos de
las oficinas farmacéuticas
del distrito de Santiago de
Surco, Lima 2023?

¢Cual es la relacion que
existen entre la aplicacion
del manual de buenas
practicas de
Farmacovigilancia en su
dimension de Personal en
el departamento de
farmacovigilancia y el
reporte  de reacciones

Determinar la
relacion que existen
entre la aplicacion del
manual de buenas
practicas de
Farmacovigilancia en
su dimension  del
sistema de
aseguramiento de la
calidad y el reporte de
reacciones adversas

por los directores
técnicos  de las
oficinas

farmacéuticas del
distrito de Santiago
de Surco, Lima 2023
Determinar la
relacion que existen
entre la aplicacion del
manual de buenas
practicas de
Farmacovigilancia en
su dimension de
infraestructura y
equipamiento y el
reporte de reacciones
adversas por los
directores técnicos de
las oficinas

sistema de aseguramiento de la calidad y el reporte
de reacciones adversas por los directores técnicos de
las oficinas farmacéuticas del distrito de Santiago de
Surco, Lima 2023

HO: No existe relacion significativa entre la relacion
que existen entre la aplicacion del manual de buenas
practicas de Farmacovigilancia en su dimension
sistema de aseguramiento de la calidad y el reporte
de reacciones adversas por los directores técnicos de
las oficinas farmaceuticas del distrito de Santiago de
Surco, Lima 2023

Hi: Existe diferencia significativa entre la aplicacion
del manual de buenas practicas de Farmacovigilancia
en su dimensién infraestructura y equipamiento y el
reporte de reacciones adversas por los directores
técnicos de las oficinas farmacéuticas del distrito de
Santiago de Surco, Lima 2023.

HO: No existe relacion significativa entre la
aplicacion del manual de buenas practicas de
Farmacovigilancia en su dimension infraestructura y
equipamiento y el reporte de reacciones adversas por
los directores técnicos de las oficinas farmacéuticas
del distrito de Santiago de Surco, Lima 2023.

Hi: Existe diferencia significativa entre la relacion
que existen entre la aplicacion del manual de buenas
practicas de Farmacovigilancia en su dimension
Personal en el departamento de farmacovigilancia y
el reporte de reacciones adversas por los directores
técnicos de las oficinas farmacéuticas del distrito de
Santiago de Surco, Lima 2023

Variable 2:

Reacciones
adversas  por
los directores
técnicos de las
oficinas
farmacéuticas
Dimension:
Reporte de
reacciones
adversas

72
establecimientos
farmacéuticos del
Distrito de
Santiago de
Surco, Lima.
Técnica
Recoleccion
datos:

Encuesta y visita
en
establecimiento
farmacéutico.
Analisis
Datos:
programa Excel
programa  SPSS
(version 25)

de
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adversas por los directores
técnicos de las oficinas
farmacéuticas del distrito
de Santiago de Surco,
Lima 2023?

¢Cual es la relacion que
existen entre la aplicacion
del manual de buenas

practicas de
Farmacovigilancia en su
dimension de

procedimientos operativos
estandarizados y el reporte
de reacciones adversas por
los directores técnicos de
las oficinas farmacéuticas
del distrito de Santiago de
Surco, Lima 2023?

¢Cudl es la relacion que
existen entre la aplicacion
del manual de buenas
practicas de
Farmacovigilancia en su
dimension de gestion de
las sospechas de
reacciones adversar y el
reporte  de reacciones
adversas por los directores
técnicos de las oficinas
farmacéuticas del distrito

farmacéuticas del
distrito de Santiago
de Surco, Lima 2023.
Determinar es la
relacion que existen
entre la aplicacion del
manual de buenas
practicas de
Farmacovigilancia en
su dimension de
Personal en el

departamento de
farmacovigilancia y
el reporte de

reacciones adversas
por los directores
técnicos de las
oficinas
farmacéuticas del
distrito de Santiago
de Surco, Lima 2023.
Determinar es la
relacion que existen
entre la aplicacion del
manual de buenas
practicas de
Farmacovigilancia en
su dimension de
procedimientos
operativos

HO: No existe relacion significativa entre la relacion
que existen entre la aplicacion del manual de buenas
practicas de Farmacovigilancia en su dimension
Personal en el departamento de farmacovigilancia y
el reporte de reacciones adversas por los directores
técnicos de las oficinas farmacéuticas del distrito de
Santiago de Surco, Lima 2023

Hi: Existe diferencia significativa entre la relacion
que existen entre la aplicacion del manual de buenas
practicas de Farmacovigilancia en su dimension
Procedimientos operativos estandarizado y el reporte
de reacciones adversas por los directores técnicos de
las oficinas farmacéuticas del distrito de Santiago de
Surco, Lima 2023

HO: No existe relacion significativa entre la relacion
que existen entre la aplicacion del manual de buenas
practicas de Farmacovigilancia en su dimension
Procedimientos operativos estandarizado y el reporte
de reacciones adversas por los directores técnicos de
las oficinas farmaceéuticas del distrito de Santiago de
Surco, Lima 2023

Hi: Existe diferencia significativa entre la relacion
que existen entre la aplicacion del manual de buenas
practicas de Farmacovigilancia en su dimension
Gestion de sospechas de reacciones adversas y el
reporte de reacciones adversas por los directores
técnicos de las oficinas farmacéuticas del distrito de
Santiago de Surco, Lima 2023

HO: No existe relacion significativa entre la relacion
que existen entre la aplicacion del manual de buenas
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de Santiago de Surco,
Lima 2023?

estandarizados y el
reporte de reacciones
adversas por los
directores técnicos de
las oficinas
farmacéuticas del
distrito de Santiago
de Surco, Lima 2023.
Determinar es la
relacién que existen
entre la aplicacion del
manual de buenas
practicas de
Farmacovigilancia en
su dimensién de
gestion de las

sospechas de
reacciones adversar y
el reporte de

reacciones adversas
por los directores
técnicos  de las
oficinas

farmacéuticas del
distrito de Santiago
de Surco, Lima 2023.

practicas de Farmacovigilancia en su dimension
Gestion de sospechas de reacciones adversas y el
reporte de reacciones adversas por los directores
técnicos de las oficinas farmacéuticas del distrito de
Santiago de Surco, Lima 2023
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Anexo N° 2: Instrumentos

GUIA N°01 DE INSPECCION DE BUENAS PRACTICAS DE

FARMACOVIGILANCIA

En Lima, siendo las ...... horas del dia .........del......... los que suscriben, nos
constituimos en el local de la botica o farmacia............cceeeeeiiiiiiniinei.... con el fin de

realizar la inspeccion, constatandose lo siguiente:

1. GENERALIDADES

1.1. Direccion:
Teléfono:

4.2. Quimico Farmacéutico/ director técnico (Nombre y Apellido):

1.3. Responsable de FV: nombre,
1.4. Profesion:

1.5. N° de colegiatura:

PREGUNTA CUMPLIMIENTO
EL SISTEMA DE
ASEGURAMIENTODELA | SI | NO | N/A | OBSERVACION | COMENTARIO
CALIDAD
¢Los procesos de
farmacowgllanug _ estan MAYOR
claramente definidos y son
revisados sisteméaticamente?
¢Las funciones y
responsabilidades del personal
estan claramente especificadas en MAYOR
las descripciones de los puestos
de trabajo?
¢Se establecen y aplican los
procedimientos necesarios para MAYOR
asegurar el cumplimiento de las
BPF?
¢Las instrucciones y
proced!mlentos estan en un MENOR
lenguaje claro y sin
ambiguedades?
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¢Se establece un procedimiento y
aplican  autoinspecciones y/o
auditorias de calidad?

MAYOR

¢Se implementan las acciones
correctivas y preventivas, segun
sea necesario y sin demora
injustificada?

MAYOR

¢La informacién de seguridad
relevante asociada a un producto
farmacéutico se registra, investiga
y reporta?

MAYOR

¢Cuenta con un manual de la
calidad?

¢Incluye como minimo el alcance
del Sistema de Gestion de la
Calidad, los procedimientos y una
descripcion de la interaccion de
los procesos?

MAYOR

INFRAESTRUCTURA'Y
EQUIPAMIENTO

Si

NO

N/A

OBSERVACION

COMENTARIO

¢Dispone de un &rea o unidad
segun corresponda, que permite
desarrollar las actividades de
farmacovigilancia garantice la
confidencialidad de la
informacién de las notificaciones
de SRA?

MAYOR

¢Cuenta con equipos (como
minimo teléfono computadora,
internet, impresora y correo
electronico)  mobiliarios vy
materiales necesarios para el
desarrollo de las actividades de
farmacovigilancia?

MAYOR

¢Las instalaciones y equipos
empleados para la realizacién de
las actividades de
farmacovigilancia estan sujetos a
controles preventivos y/o
validaciones?

MAYOR

PERSONAL

Sl

NO

N/A

OBSERVACION

COMENTARIO

¢Cuenta con los recursos
humanos necesarios y calificados
(con entrenamiento y experiencia

AR CRITICA
en  farmacovigilancia)  para
desarrollar las actividades de
farmacovigilancia?
Existe un organigrama MAYOR

¢Actualizado?
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¢Dispone de un personal
responsable de las actividades de
farmacovigilancia de manera
permanente?

CRITICA

El responsable de
farmacovigilancia es un
profesional de la salud con
formacion 'y experiencia en
farmacovigilancia u otros afines?
(Verificar evidencia)

MENOR

¢Comunica al Centro Nacional de
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia los datos del
profesional de la salud designado
como responsable de
farmacovigilancia y/o el cambio
del mismo?

MENOR

¢El director técnico o RFV, segln
corresponda, elabora el plan de
capacitacion inicial y anual en
materia de farmacovigilancia?

¢Genera un registro de las
capacitaciones que incluya fecha,
contenido, asistentes y expositor?

MAYOR

¢El RFV comunica al Centro
Nacional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia la  siguiente
informacion relacionada a la
seguridad de los productos
farmacéuticos?

e Riesgos importantes para la
salud publica

e Lotes observados de
productos farmacéuticos que
impliquen un riesgo.

e Decisiones asumidas por otras
Autoridades Reguladoras de
Medicamentos.

e Informacion de seguridad
derivada de los EPA

e Otros pertinentes.

MAYOR

¢El personal tiene formacion
adecuada en  materia de
farmacovigilancia de acuerdo a
sus responsabilidades asignadas?

MAYOR

¢Considera temas sobre la
aplicacién de las BPF? legislacion
nacional en materia  de
farmacovigilancia, aspectos

MAYOR
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relevantes de seguridad, ¢y
posibles reacciones adversas de
sus productos?

¢{Mantiene un registro de su
cumplimiento?

PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS
ESTANDARIZADOS (POEs)

Sl

NO

N/A

OBSERVACION

COMENTARIO

¢Los POES son aprobados por el
director técnico y/o directivos de
mayor nivel organizacional del
establecimiento farmacéutico?

MAYOR

¢Los POES estan actualizados en
el marco del conocimiento
cientificoy la legislacion vigente?

MAYOR

¢(Los POES se encuentran a
disposicién del personal
implicado en el proceso?

MAYOR

¢Mantiene un archivo historico de
los POES?

MAYOR

¢Existe un POE para el desarrollo
de capacitaciones?

MAYOR

Existen POES para la evaluacion
permanente  del perfil de
seguridad que incluya:

Identificacién y evaluacién de
sefales

Evaluacion de la relacion riesgo
beneficio.

MAYOR

Existen POES para la gestion de
bases de datos de
farmacovigilancia, que incluya

Validacion.

Utilizacion.

Mantenimiento

Seguridad de la informacién
fisica y virtual

Control de cambios

Copias de  seguridad vy
recuperacion de datos.

Procedimiento alternativo de
gestion de datos.

Plan de recuperacion ante
desastres

MAYOR

¢Existe un POE para el desarrollo
de autoinspecciones a los
procesos de farmacovigilancia?

MAYOR

¢Existe un POE para el desarrollo
de estudios post autorizacion?

MAYOR
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Los POES contienen los
siguientes datos minimos para su
identificacion

a) Nombre del procedimiento y
cddigo asignado,

b) Fecha de entrada en vigencia

c) Nombre y firma de la persona
que lo ha elaborado

d) Nombre y firma de la persona
que lo ha revisado.

e) Nombre y firma del
responsable que lo ha aprobado

MENOR

DE REACCIONES
ADVERSAS GESTION DE
LAS SOSPECHAS

Sl

NO

N/A

OBSERVACION

COMENTARIO

¢Recopila todas las SRA de los
productos farmacéuticos que
distribuyen y/o comercializan en
el &mbito nacional?

¢Recopila los eventos como
consecuencia de un  uso
incorrecto, sobredosis,
dependenciay abuso, uso fuera de
las condiciones autorizadas,
errores de medicacion, errores
programaticos, falla terapéutica,
exposicion durante el embarazo o
lactancia, asi como  por
exposicion ocupacional? (TRS y
TCRS)

MAYOR

¢Las gquejas o reclamos asociadas
a SRA son notificadas en el
Formato para la Notificacion de
Sospechas de Reacciones
Adversas correspondiente
aprobado por la ANM?

MAYOR

Registra las SRA en una base de
datos, consignando como minimo
la siguiente informacion:

a) Fecha de recepcion de la SRA.

b) Fecha de envio de la
notificacion de SRA a la ANM o
al Centro de Referencia Regional

de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, segun
corresponda

c) Numero de identificacion
correlativo para permitir la
trazabilidad

MAYOR
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d) Cddigo de identificacion del
paciente.

e) Los campos obligatorios del
Formato de Notificacién

f) Gravedad de la SRA (sélo
aplica para TRS y TCRS)

g) Fuente de informacion de la
RAM.

h) Seguimiento y evaluacion de
las SRA. (s6lo aplica para TRS y
TCRS).

¢ La base de datos esta actualizada
y garantiza la confidencialidad de
las SRA?

MAYOR

¢Consigna la categoria de
causalidad que corresponde en el
Formato para la Notificacion de
Sospechas de Reacciones
Adversas correspondiente?

MAYOR

¢Se realiza el seguimiento de la
evolucion y desenlace de las
SRA?

MAYOR

Si recibe informacidn
directamente del consumidor que
sugiera que se ha producido una
reaccion adversa, ¢se obtiene
informacién adicional de la SRA,
contactandose con el profesional
de salud responsable de su
atencion?

MAYOR

¢Evalla la gravedad de las SRA,
consignando la que corresponde
en el Formato para la Notificacion
de Sospechas de Reacciones
Adversas correspondiente?

MAYOR

¢Las notificaciones de SRA
enviadas a la ANM cuentan con la
informacion de los campos
obligatorios del Formato para la
Notificacion de Sospechas de
Reacciones Adversas
correspondiente, gravedad vy
categoria de causalidad?

MAYOR

¢La informacion que corresponde
a SRA graves se completa en el
menor tiempo posible? ;Existe un
registro de los intentos de
contacto con la persona que lo
notifico?

CRITICA
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¢Evalla la base de datos de SRA

e identifica sefiales? MAYOR
¢Los documentos y/o registros
relacionados con una misma SRA MENOR

a un producto farmaceéutico se
archivan conjuntamente?

CRITICA: Circunstancia que afecta el cumplimiento de las actividades de

farmacovigilancia, y que representa un riesgo significativo para la salud de la poblacion.

MAYOR: Circunstancia que afecta el cumplimiento de las actividades

farmacovigilancia, y que representa un riesgo moderado para la salud de la poblacion.

MENOR: Circunstancia que indica un incumplimiento de las actividades

farmacovigilancia, y que representa un riesgo leve para la salud de la poblacion.

Observaciones, conclusiones y recomendaciones:

Siendo las...... horas del dia...del mes... del afo... y previa lectura del acta por parte del
representante de la empresa a quien se le entrega una copia, se da por concluida la

inspeccion, firmandose en sefial de conformidad.

Director Técnico

Firma
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CUESTIONARIO N° 02 REPORTE DE REACCIONES ADVERSAS

FORMATO DEL CUESTIONARIO

FECHA:
NOMBRE DE LA BOTICA/FARMACIA:
LUGAR:
SEXO:
EDAD:

1.5l

2.NO

3. NO PRECISA

MARCAR CON UNA X LA ALTERNATIVA CORRECTA

0 NO
N PREGUNTAS SI | NO PRECISA
1. | Conoce los tipos de reacciones adversas a medicamento
5 Un incidente adverso es cualquier evento que causa algo

bueno en el paciente

Conoce las herramientas que cuenta el sistema peruano de
farmacovigilancia para notificar las sospechas de Reaccion
Adversa a Medicamento

Conoce las herramientas que cuenta el sistema peruano de

4 | farmacovigilancia para notificar las sospechas de Reaccion
Adversa a Medicamento.
5 Conoce sobre las categorias para evaluar una reaccion
adversa a un medicamento.
6 Conoce usted sobre los criterios para evaluar una Reaccion
Adversa a Medicamento
v Conoce el periodo dentro del cual debe informar una RAM

grave




Anexo N° 3: Validez de instrumento

Validacion de Experto N° 1:
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NO

Items/dimensiones

Pertinencia

Relevancia

Claridad

Sugerencia

VARIABLE 1: Aplicacion del
manual de buenas practicas de
farmacovigilancia

Si

NO

Si

NO

SI | NO

Dimension 1: Evaluacion del
% de cumplimiento manual
BPFV (por seccion) antes vy
después de la implementacion.

<

{

{

Sistema de aseguramiento de la
calidad

Infraestructura y equipamiento

Personal en el departamento de
farmacovigilancia

Procedimientos
Estandarizado

Operativos

La gestion de sospechas de
reacciones adversas

A YR LAY

Q| &) K1 K

Q| &) K1 K

VARIABLE 2: Reacciones
adversas por los directores
técnicos de las oficinas
farmacéuticas

Dimension 1: Sobre Reporte
de Reacciones
Adversas.

Conoce los tipos de reacciones
adversas a medicamento

Un incidente adverso es
cualquier evento que causa algo
bueno en el paciente

10

Conoce las herramientas que
cuenta el sistema peruano de
farmacovigilancia para notificar
las sospechas de Reaccién
Adversa a Medicamento

11

Conoce usted sobre el Algoritmo
de Karch y Lasagna Modificado

12

Conoce sobre las categorias para
evaluar una reaccién adversa a
un medicamento.

13

Conoce usted sobre los criterios
para evaluar una Reaccion
Adversa a Medicamento
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14

Conoce el periodo dentro del | ¢ & &
cual debe informar una RAM
grave

Observaciones: Hay suficiencia

Opinidn de aplicabilidad: Aplicable { X ) Aplicable después de corregir ( ) No aplicable { )
Apellidos y Nombres del juez validador: Dr. Juan Manuel Parrefio Tipian

DNI: 10326579

Especialidad del validador: Doctor en Farmacia y Bioquimica

Fecha: 13 de Diciembre del 2023.

Firma del experto




Validacion de Experto N° 2:
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NO

Items/dimensiones

Pertinencia

Relevancia

Claridad

Sugerencia

VARIABLE 1: Aplicacion del
manual de buenas practicas de
farmacovigilancia

Si

NO

Si

NO

Si

NO

Dimension 1: Evaluacion del
% de cumplimiento manual
BPFV (por seccion) antes y
después de la implementacion.

Sistema de aseguramiento de la
calidad

N

Infraestructura y equipamiento

Personal en el departamento de
farmacovigilancia

XX

Procedimientos
Estandarizado

Operativos

La gestion de sospechas de
reacciones adversas

X X| X|X| X

X X| X|X| X

x| X

VARIABLE 2: Reacciones
adversas por los directores
técnicos de las oficinas
farmacéuticas

Dimension 1: Sobre Reporte
de Reacciones
Adversas.

Conoce los tipos de reacciones
adversas a medicamento

Un incidente adverso es
cualquier evento que causa algo
bueno en el paciente

10

Conoce las herramientas que
cuenta el sistema peruano de
farmacovigilancia para notificar
las sospechas de Reaccién
Adversa a Medicamento

11

Conoce usted sobre el Algoritmo
de Karch y Lasagna Modificado

12

Conoce sobre las categorias para
evaluar una reaccién adversa a
un medicamento.

13

Conoce usted sobre los criterios
para evaluar una Reaccion
Adversa a Medicamento

14

Conoce el periodo dentro del
cual debe informar una RAM
grave
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Observaciones: Hay suficiencia

Opinion de aplicabilidad: Aplicable (X) Aplicable después de corregir { ) No aplicable { )
Apellidos y Nombres del juez validador: Ciquero Cruzado Mélida Mercedes

DNI: 10062499

Especialidad del validadoer: Gestion en Salud Pablica y Goberoabilidad.
Fecha: Lima, 05 de Enero 2024

Irm



Validacion de Experto N° 3:
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NO

Items/dimensiones

Pertinencia

Relevancia

Claridad

Sugerencia

VARIABLE 1: Aplicacion del
manual de buenas practicas de
farmacovigilancia

Si

NO

Si

NO

Si

NO

Dimension 1: Evaluacion del
% de cumplimiento manual
BPFV (por seccion) antes y
después de la implementacion.

Sistema de aseguramiento de la
calidad

N

Infraestructura y equipamiento

Personal en el departamento de
farmacovigilancia

XX

Procedimientos
Estandarizado

Operativos

La gestion de sospechas de
reacciones adversas

X X| X|X| X

X X| X|X| X

x| X

VARIABLE 2: Reacciones
adversas por los directores
técnicos de las oficinas
farmacéuticas

Dimension 1: Sobre Reporte
de Reacciones
Adversas.

Conoce los tipos de reacciones
adversas a medicamento

Un incidente adverso es
cualquier evento que causa algo
bueno en el paciente

10

Conoce las herramientas que
cuenta el sistema peruano de
farmacovigilancia para notificar
las sospechas de Reaccién
Adversa a Medicamento

11

Conoce usted sobre el Algoritmo
de Karch y Lasagna Modificado

12

Conoce sobre las categorias para
evaluar una reaccién adversa a
un medicamento.

13

Conoce usted sobre los criterios
para evaluar una Reaccion
Adversa a Medicamento

14

Conoce el periodo dentro del
cual debe informar una RAM
grave
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Validacion de Experto N° 4:
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NO

Items/dimensiones

Pertinencia

Relevancia

Claridad

Sugerencia

VARIABLE 1: Aplicacion del
manual de buenas practicas de
farmacovigilancia

Si

NO

Si

NO

Si

NO

Dimension 1: Evaluacion del
% de cumplimiento manual
BPFV (por seccion) antes y
después de la implementacion.

Sistema de aseguramiento de la
calidad

N

Infraestructura y equipamiento

Personal en el departamento de
farmacovigilancia

XX

Procedimientos
Estandarizado

Operativos

La gestion de sospechas de
reacciones adversas

X X| X|X| X

X X| X|X| X

x| X

VARIABLE 2: Reacciones
adversas por los directores
técnicos de las oficinas
farmacéuticas

Dimension 1: Sobre Reporte
de Reacciones
Adversas.

Conoce los tipos de reacciones
adversas a medicamento

Un incidente adverso es
cualquier evento que causa algo
bueno en el paciente

10

Conoce las herramientas que
cuenta el sistema peruano de
farmacovigilancia para notificar
las sospechas de Reaccién
Adversa a Medicamento

11

Conoce usted sobre el Algoritmo
de Karch y Lasagna Modificado

12

Conoce sobre las categorias para
evaluar una reaccién adversa a
un medicamento.

13

Conoce usted sobre los criterios
para evaluar una Reaccion
Adversa a Medicamento

14

Conoce el periodo dentro del
cual debe informar una RAM
grave
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Observaciones: Hay suficiencia

Opinién de aplicabilidad: Aplicable (X) Aplicable despues de corregir ( ) No aplicable ( )
Apellidos vy Nombres del juez validador: GUZMAN RODRIGUEZ Amancio

DNI: 08519422 ] ]

Especialidad del validador: MASTEE. EN INGENIERIA QUIMICA

Fecha: 29-12-2023

Firma del experto
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Anexo N° 4: Formato de consentimiento informado

“RELACION ENTRE LA APLICACION DEL MANUAL DE BUENAS
PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA Y EL REPORTE DE REACCIONES
ADVERSAS POR LOS DIRECTORES TECNICOS DE LAS OFICINAS
FARMACEUTICAS DEL DISTRITO DE SANTIAGO DE SURCO LIMA, 2023”

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estimados, preocupados por la investigacion en el tema de las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia y teniendo en cuenta que es conveniente obtener evidencia cientifica
que permita mejorar la produccion cientifica, se propone realizar el estudio: “RELACION
ENTRE LA APLICACION DEL MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
FARMACOVIGILANCIA Y EL REPORTE DE REACCIONES ADVERSAS POR
LOS DIRECTORES TECNICOS DE LAS OFICINAS FARMACEUTICAS DEL
DISTRITO DE SANTIAGO DE SURCO LIMA, 2023, cuya autorizacioén del comité de
ética de la Universidad Privada Norbert Wiener.

Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria y puede elegir no participar. Si
decide participar de esta investigacion, podra retirarse de ésta en cualquier momento. Si
decide no participar o si decide retirarse del estudio, no serd penalizado de ninguna
manera. Los procedimientos de este estudio incluyen completar un cuestionario en linea
que tomara alrededor de 10 a 15 minutos.

Todas sus respuestas seran confidenciales. Toda la informacion recogida serd guardada
en Excel 2023.

Para ayudar a preservar la confidencialidad, los datos para el andlisis no contienen
ninguna informacion que le identifique personalmente. La informacion anénima podra
ser compartida solo entre el equipo de investigacion y sera utilizada Unicamente para
propositos académicos que permitiran plantear estrategias que incentiven la creacion y
divulgacién de las investigaciones en las universidades. Si usted tuviera alguna pregunta
sobre este estudio, por favor contactese con las Bachilleres Elizabeth Mayhua Rimache y
Alex Joel Ramirez Nonajulca a los correos electronicos: elizabethpau2022@gmail.com y
alexjoel056@gmail.comrespectivamente.

CONSENTIMIENTO ELECTRONICO: por favor elija la opcion que prefiera debajo. Al
hacer clic en el boton de "Doy mi consentimiento”, usted indica que:

* Ha leido la informacion en la parte superior,
 Tiene 18 o mas afios de edad,

* He aceptado voluntariamente participar, y he aceptado ser contactado si ha provisto la
informacion correspondiente.

Si usted no desea participar de este estudio, favor decline su participacion haciendo clic
en el botdn "No doy mi consentimiento".


mailto:elizabethpau2022@gmail.com

Anexo N° 5 : Carta de aprobacion del comité de ética

CONSTANCIA DE APROBACION

Lima, 05 de setiembre de 2024

Investigador(a)
Alex Joel Ramirez Nonajulca
Exp. N*: 0540-2024

De mi consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo y a la vez informarle que el Comité Institucional de
Etica e Integndad Cientifica de la Universidad Privada Norbert Wiener (CIEIC-UPNW)
evaluo y APROBO los siguientes documentos:

o Protocolo titulado: “RELACION ENTRE LA APLICACION DEL MANUAL
DE BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA Y EL REPORTE
DE REACCIONES ADVERSAS POR LOS DIRECTORES TECNICOS DE
LAS OFICINAS FARMACEUTICAS DEL DISTRITO DE SANTIAGO DE
SURCO LIMA, 2023." Version 01 con fecha 16/08/2024.

e Fomulano de Consentimiento Informado Version 01 con fecha 16/08/2024.

El cual tiene como investigador principal al Sr(a) Alex Joel Ramirez Nonajulca.

La APROBACION comprende el cumplimiento de las buenas practicas éticas, el balance
riesgo/beneficio, la calificacion del equipo de investigacion y la confidencialidad de los
datos. entre ofros.

El mvestigador debera considerar los siguientes puntos detallados a continuacion:

1. La vigencia de la aprobacion es de dos afios (24 meses) a partir de la emision
de este documento.

2. EllInforme de Avances se presentara cada 6 meses, y el informe final una vez
concluido el estudio.

3. Toda enmienda o adenda se debera presentar al CIEIC-UPNW y no podra
implementarse sin la debida aprobacion.

4. Si aplica, la Renovacion de aprobacion del proyecto de mvestigacion debera
iniciarse treinta (30) dias antes de la fecha de vencimiento. con su respectivo
informe de avance.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes.

Atentamente,

Radl Antonio Rojas Ortega
Presidente
Comité Institucional de Etica e Integridad Cientifica
UPNW

89
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Anexo N° 6 : Informe del asesor de Turnitin

Similarity Report
PAPER NAME AUTHOR
Tesis - Alex Ramirez y Elizabeth Mayhua alex Ramirez
- Aprobado (1).docx
WORD COUNT CHARACTER COUNT
17891 Words 104774 Characters
PAGE COUNT FILE SIZE
91 Pages 764.5KB
SUBMISSION DATE REPORT DATE
Dec 7, 2024 12:03 PM GMT-5 Dec 7,2024 12:04 PM GMT-5

® 13% Overall Similarity

The combined total of all matches, including overlapping sources, for each database.
+ 13% Internet database = 2% Publications database
+ Crossref database « Crossref Posted Content database

+ 10% Submitted Works database

® Excluded from Similarity Report

+ Bibliographic material + Quoted material

+ Cited material + Small Matches (Less then 10 words)



® 13% Overall Similarity

Top sources found in the following databases:

* 13% Internet database
» Crossref database

* 10% Submitted Works database

TOP SOURCES

Similarity Report

* 2% Publications database

» Crossref Posted Content database

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

displayed.

n repositorio.uroosevelt.edu.pe
Internet

repositorio.uwiener.edu.pe
Internet

hdl.handle.net

Internet

uwiener on 2024-03-13

Submitted works

dspace.espoch.edu.ec
Internet

uwiener on 2024-05-21

Submitted works

docplayer.es
Internet

Submitted on 1687061855893

Submitted works

4%

2%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Sources overview


https://repositorio.uroosevelt.edu.pe/bitstream/handle/20.500.14140/1504/REPORT%20PASCUAL%20-%20CARDENAS.pdf?isAllowed=y&sequence=3
https://repositorio.uwiener.edu.pe/bitstream/handle/20.500.13053/8924/T061_10747436_76599234_T.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://hdl.handle.net/20.500.13053/6577
http://dspace.espoch.edu.ec/bitstream/123456789/22567/1/56T01336.pdf
https://docplayer.es/126073550-Facultad-farmacia-y-bioquimica-escuela-academica-profesional-de-farmacia-y-bioquimica.html
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