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RESUMEN

En la presente investigacion se tuvo como principal objetivo evaluar el grado de
conocimiento de los Quimicos Farmacéuticos sobre farmacovigilancia y reporte de
reacciones adversas en Cajamarca durante el 2020, para esto se seleccionaron 70
participantes, teniendo como fuente de informacion la base de datos de la Direccion
Regional de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIREMID).

Se realizd una visita a los participantes en su respectivo establecimiento
farmacéutico y se les realizé una evaluacion con ayuda de un cuestionario; este
instrumento disefiado por las investigadoras estuvo constituido por 20 items y fue
validado con ayuda de un comité de expertos. Los datos recolectados fueron
calificados con ayuda de la escala de Stanones y fueron tabulados y analizados de
manera critica, con ayuda de herramientas estadisticas como ANOVA, el cual se
aplico para determinar diferencias significativas entre los estratos formados por los
sujetos de estudio (Grado de conocimiento alto, medio y bajo). Finalmente se logro
determinar que los Quimicos Farmacéuticos, que en su mayoria fueron mujeres
(70%) con edades entre 30 y 35 afios (30%) con grado de magister (34,39%), tienen
un grado medio de conocimiento (55,8%) sobre farmacovigilancia y reporte de
reacciones adversas, habiendo obtenido notas promedio entre 12 - 15. Este resultado
fue estadisticamente significativo (p = 0,00) comparandolo con los grupos que

obtuvieron un grado alto (22,8%) y grado bajo (21,4%).

Palabras claves: Conocimiento, farmacovigilancia, reacciones adversas, quimico

farmacéutico, establecimiento farmacéutico.
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ABSTRACT

The main objective of this research was to evaluate the degree of knowledge of
Pharmaceutical Chemists about pharmacovigilance and reporting of adverse
reactions in Cajamarca during the current year, for this 70 participants were
selected, having as a source of information the database of the Direccion Regional
de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIREMID).

Participants were visited in their respective pharmaceutical establishment and an
evaluation was carried out with the help of a questionnaire; This instrument
designed by the researchers consisted of 20 items and was validated with the help
of a committee of experts. The collected data were rated with the help of the
Stanones scale and were tabulated and critically analyzed, with the help of statistical
tools such as ANOVA, which was applied to determine significant differences
between the strata formed by the study subjects (Degree of knowledge high,
medium and low). Finally, it was possible to determine that pharmaceutical
chemists, who were mostly women (70%) aged between 30 and 35 years (30%)
with a master's degree (34,39%), have a medium degree of knowledge (55, 8%) on
pharmacovigilance and reporting of adverse reactions, having obtained average
marks between 12 - 15. This result was statistically significant (p = 0,00) when
compared with the groups that obtained a high grade (22,8%) and low grade

(21,4%).

Keywords: Knowledge, pharmacovigilance, adverse reactions, pharmaceutical

chemist, pharmaceutical establishment.
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INTRODUCCION

La farmacovigilancia es la rama que se ocupa de las reacciones adversas a los
medicamentos (RAM), su reconocimiento e informes. La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) define la RAM como una respuesta a un
medicamento que es nocivo, no intencionado y que se produce en dosis que
normalmente se usan en el hombre para la profilaxis, el diagnostico o la terapia
de una enfermedad o para la modificacion de una funcion fisiolégica. La OMS
define la farmacovigilancia como una ciencia, con actividades relacionadas con
la deteccidn, evaluacién, comprensién y prevencion de los efectos adversos o

cualquier otro problema relacionado con las drogas-2+,

La seguridad y la eficacia son dos preocupaciones principales sobre un
medicamento. Si bien la eficacia puede cuantificarse con relativa facilidad, no
se puede decir lo mismo sobre la seguridad, ya que el efecto adverso de un
medicamento puede ser poco comun (pero muy grave) y muchos pacientes
pueden verse afectados o expuestos a un riesgo potencial incluso antes de que

se establezca la relacion con el medicamento establecido®.

En Perd, el concepto de farmacovigilancia resurgio en el 2005 como el
Programa Nacional de Farmacovigilancia con pilares solidos. Esto fue
fortalecido por la amplia incorporacion de muchas facultades de medicina, asi
como de los sectores publicos. Sin embargo, la falta de cultura de los informes

entre los trabajadores de la salud es un obstaculo importante para que sea



fructifera. Debe haber un monitoreo constante del funcionamiento de los
centros, identificar los cuellos de botella y encontrar soluciones para ello. Para
mejorar la tasa de notificacion, es importante mejorar el conocimiento y la
conciencia de los profesionales de la salud con respecto a la

farmacovigilancia®.

Aungue Cajamarca participa en el programa de farmacovigilancia, su
contribucion a la base de datos es muy pequefia. Si se hace correctamente, la
gran poblacién del pais proporcionaréd una gran cantidad de datos sobre el perfil
de riesgo de los medicamentos y ayudara a generar protocolos de tratamiento
basados en la evidencia para las enfermedades. Esto también ayudard a
mantener una base de datos de vigilancia continua de los beneficios y dafios de

los agentes utilizados en la practica clinica®.

Este estudio es un paso mas en esta direccion y pues al evaluar el grado de
conocimiento de los Quimicos Farmacéuticos de las farmacias comunitarias
sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones adversos en Cajamarca, se
logrardn tomar medidas preventivas y evitar estas reacciones adversas
medicamentosas tan indeseables y, sobre todo, tan perjudiciales para la salud
de los pacientes y la poblacion vulnerable, ya que son mas expuestos a ser

afectados por las mismas.

Por lo antes mencionado se formuld la siguiente pregunta de investigacion:



¢ Cual es el grado de conocimiento de los Quimicos Farmacéuticos sobre

farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas en Cajamarca — 2020?

Y se plantearon los siguientes objetivos:

Objetivo General

Evaluar el grado de conocimiento de los Quimicos Farmacéuticos sobre

farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas en Cajamarca — 2020.

Objetivos Especificos

- Determinar el grado de conocimiento de los Quimicos Farmacéuticos sobre

farmacovigilancia en las farmacias comunitarias en el distrito Cajamarca.

- Determinar el grado de conocimiento de los Quimicos Farmacéuticos sobre
reporte de reacciones adversas medicamentos en las farmacias comunitarias

en el distrito Cajamarca.

Con la finalidad de dar respuesta a la pregunta de investigacion y objetivos

planteados se formuld la siguiente hipotesis:

El grado de conocimiento de los Quimicos Farmacéuticos sobre

farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas en Cajamarca — 2020, es bajo.



II. MARCO TEORICO

2.1. Teorias que sustentan la investigacion

Muberra D y Perihan E (2019)’ realizaron una investigacion denominada
“Conocimiento de farmacovigilancia de los profesionales de la salud y
comportamiento de reporte de reacciones adversas a medicamentos y factores
que determinan las tasas de reporte”. Su objetivo fue determinar los factores
que limitan las tasas de notificacion de RAMs desde el punto de vista de los
profesionales de salud. Para ello se preparé un cuestionario que contiene 43
preguntas que evaltan las caracteristicas sociodemograficas, el conocimiento
y las actividades de farmacovigilancia y los comportamientos de prescripcién
en "surveymonkey.com”. El enlace fue distribuido principalmente por
organizaciones profesionales. Resultados: aunque esta encuesta tenia como
objetivo llegar a todos los profesionales sanitarios, la mayoria de los
encuestados eran médicos y enfermeras. De los 259 (69,6%) participantes que
encontraron RAM al menos una vez, solo 105 (40,5%) informaron RAM. El
término "farmacovigilancia" se escuchd por primera vez en esta encuesta en un
35,5% de los participantes. Solo el 34,7% de los participantes sabia donde
encontrar el formulario de informe de Reaccion Adversa del Farmaco (ADR),
y el 25,5% habia completado el formulario y / o leido previamente. Solo el
28,5% de los participantes conocia el sistema de monitoreo y reporte de RAM

de sus instituciones y profesionales relacionados. Casi todos los participantes



estuvieron de acuerdo en que la farmacovigilancia y la capacitacion en

informes de RAMS son necesarias.

Callaghan J, Griffin B, Morris R y Bermingham M (2018)8, realizaron un
estudio sobre “Conocimiento de los informes de reacciones adversas a
medicamentos y la farmacovigilancia de medicamentos bioldgicos: una
encuesta entre profesionales de la salud en Irlanda”. El objetivo de este estudio
fue evaluar el conocimiento y la experiencia general de los informes de RAM,
la farmacovigilancia de los productos bioldgicos y la conciencia de un
monitoreo adicional entre los profesionales de la salud (PS) en Irlanda. Los
médicos del hospital (N = 88), los médicos generales (GP) (N = 197), las
enfermeras (N = 104) y los farmacéuticos (N = 309) completaron un
cuestionario en linea. Como resultado obtuvieron que hubo diferencias en las
puntuaciones medias de conocimiento relacionadas con la notificacion de
RAM vy la farmacovigilancia de productos bioldgicos entre los grupos de
profesionales de la salud. La mayoria de los profesionales de la salud que usan
medicamentos bioldgicos en su practica generalmente registran los productos
bioldgicos por marca. Los profesionales de la salud consideran que el registro
del nimero de lote es valioso, pero también lo consideran mas dificil que el
registro de la marca. La mayoria de los encuestados conocia el concepto de
monitoreo adicional, pero las tasas de concientizacion diferian entre algunos
grupos. Entre los que sabian sobre monitoreo adicional, habia una mayor

conciencia del simbolo del triangulo negro invertido entre los farmacéuticos (>



86,4%) en comparacion con los médicos del hospital (35,1%), los médicos

generales (35,6%) y las enfermeras (14,9%).

Chopra D, Wardhan N y Rehan (2016)°, realizaron un estudio denominado
“Conocimiento, actitud y practicas asociadas con los informes de reacciones
adversas a medicamentos entre médicos en un hospital universitario”. El
objetivo de este estudio fue investigar el conocimiento, la actitud y las précticas
asociadas con los informes de reacciones adversas a medicamentos (RAMS)
entre los médicos en un hospital universitario. Evaluaron a un total de 100
médicos que trabajan en un hospital universitario con un cuestionario por su
conocimiento, actitud y précticas relacionadas con los informes de RAMs y los
programas de farmacovigilancia. EI 66% de los médicos conocian la definicion
de RAM. Solo un 40% pudo definir correctamente la farmacovigilancia y el
evento adverso del farmaco (EAF) respectivamente. Aunque el 100% de los
médicos consideraban la necesidad de un Programa Nacional de
Farmacovigilancia (NPP), solo aproximadamente 73% conocian el programa
existente en India y el 47% conocia el estado actual del NPP en su instituto.
Sorprendentemente, solo el 10% de médicos sabia lo que debia informarse. El
74,4% consider6 que las reacciones al nuevo medicamento deben ser
reportadas y también aquellas reacciones que son graves e inusuales. Solo el

30% sabia a quién informar solo el 30% habia reportado una RAM.

Schutte T, Reumerman M, Tichelaar J y Eekeren R (2016)°, realizaron un

estudio denominado Habilidades, conocimiento y actitudes de



farmacovigilancia en nuestros futuros médicos: un estudio a nivel nacional en
los Paises Bajos. El objetivo fue investigar la preparacion de los futuros
médicos para su papel en la farmacovigilancia, mediante la evaluacion de su
conocimiento, habilidades y conocimientos de farmacovigilancia. El estudio
fue una encuesta electronica a nivel nacional entre estudiantes de medicina
(tercer a sexto afio) de las ocho escuelas de medicina en los Paises Bajos. La
encuesta consistio en preguntas sobre conciencia, habilidades y conocimientos
de farmacovigilancia. En general, 874 estudiantes dieron su consentimiento
informado y participaron (respuesta 12%). Casi todos los estudiantes (96%)
tenian la intencién de informar RAM graves en su practica futura. Casi la mitad
(44%) de los estudiantes no sabia donde informar una RAM, y el 78% no sabia
qué elementos eran necesarios para un informe de RAM de buena calidad.
Mientras que més del 78% de los estudiantes estuvieron de acuerdo en que la
farmacovigilancia es un tema importante en su educacion médica, solo el 26%
encontr6 que su plan de estudios actual cubria la farmacovigilancia
adecuadamente. Aunque los informes de RAM se consideran relevantes e
importantes entre los futuros médicos, muchos no saben dénde y qué informar.
Esto es altamente indeseable y deberia tener consecuencias para la ensefianza
de la farmacoterapia, solo el 26% encontrd que su plan de estudios actual cubria

la farmacovigilancia adecuadamente.

Abu R, Alsous M, Elayeh E y Hattab D (2015)!, realizaron un estudio
denominado Un estudio transversal sobre el conocimiento y las percepciones

de la farmacovigilancia entre estudiantes de farmacia de instituciones terciarias



seleccionadas en Jordania. Su objetivo fue evaluar las percepciones y el
conocimiento de los informes de farmacovigilancia y reacciones adversas a
medicamentos (RAMS) entre estudiantes de Bachillerato en Farmacia y Doctor
en Farmacia de instituciones terciarias seleccionadas en Jordania. Se realiz6 un
estudio transversal con 434 estudiantes de farmacia de tres universidades
jordanas diferentes entre marzo y abril de 2014. Durante el periodo de estudio,
se administrd un cuestionario estructurado validado a los participantes para
evaluar sus conocimientos y percepciones sobre el proceso de informes de
farmacovigilanciay RAM. La mayoria de los estudiantes tenian una conciencia
insuficiente y falta de conocimiento de la farmacovigilancia y los informes de
RAM con un puntaje promedio de conocimiento de 4/10. Los estudiantes de
Doctores en Farmacia tenian un mejor conocimiento sobre la farmacovigilancia
y el sistema de notificacion de RAM que los estudiantes de farmacia (puntaje
de conocimiento de 5,4 versus 3,2, respectivamente; p < 0,001). Ademas, se
registraron puntajes de conocimiento mas altos para estudiantes de
universidades publicas y estudiantes de quinto afio (p < 0,001). Alrededor de
dos tercios de los estudiantes expresaron una actitud positiva hacia los
problemas de farmacovigilancia y reaccion adversa del farmaco (ADR) vy
acordaron que estarian dispuestos a informar la reaccion adversa (ADR)

durante su programa de pasantia.



2.2. Bases Teoricas

2.2.1. Farmacovigilancia
Cuando la farmacovigilancia se desarroll6 por primera vez como
consecuencia de la tragedia de la talidomida en la década de 1960, el
objetivo era estudiar las reacciones adversas a los medicamentos (RAMs)
después de que se autorizara su uso. La clasificacion mas utilizada de estos
efectos adversos son las reacciones aumentadas (Tipo A) o extrafas (Tipo
B), que distinguen principalmente entre los efectos farmacoldgicos y las
reacciones de hipersensibilidad. La investigacién sobre hospitalizaciones
relacionadas con medicamentos realizada en los Ultimos 35 afios ha
demostrado que aproximadamente el 50% de los dafios a pacientes
relacionados con medicamentos que conducen a la hospitalizacion se
pueden prevenir, es decir, no estan asociados con las propiedades intrinsecas
del producto médico en si, sino con el como ha sido prescrito, dispensado,

administrado o utilizado*?.

Por lo tanto, los métodos fotovoltaicos actuales tienen una vision general
méas amplia del enfoque fotovoltaico y, por lo tanto, se centran en la
vigilancia de seguridad durante todo el ciclo de vida de un medicamento. En
la década de 1990, los medicamentos falsificados surgieron como una gran
amenaza para la salud publica y la confianza en los sistemas de salud,

particularmente en paises con recursos limitados®2,



La OMS define la farmacovigilancia como la "ciencia y actividades
relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los
efectos adversos o cualquier otro posible problema relacionado con las
drogas". Por lo tanto, la definicién de la OMS alude a todos los dafios
asociados con un medicamento, incluidos los dafios debidos a la
manifestacion de baja calidad, por ejemplo, como la ausencia del efecto
esperado. En otras palabras, existe un alcance dentro de las operaciones de
farmacovigilancia para rastrear y detectar la presencia de medicamentos de
calidad inferior y deficiente, particularmente cuando estos productos

conducirian a eventos adversos en los pacientes®.

2.2.1.1. Farmacovigilancia en regulacion de medicamentos

La farmacovigilancia y todos los problemas de seguridad de los
medicamentos son relevantes para todos aquellos cuya vida se ve
afectada de alguna manera por las intervenciones médicas. Los
solidos acuerdos regulatorios de medicamentos proporcionan la
base para un espiritu nacional de seguridad de los medicamentos y
para la confianza del publico en los medicamentos. Los problemas
con los que tienen que lidiar las autoridades reguladoras de
medicamentos ademas de la aprobacion de nuevos medicamentos
incluyen®®:

e Ensayos clinicos.

e Seguridad de las medicinas complementarias y tradicionales,

vacunas y medicinas bioldgicas.
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e Desarrollar lineas de comunicacion entre todas las partes
interesadas en la seguridad de los medicamentos y garantizar
que estén abiertas y puedan funcionar de manera eficiente,
especialmente en tiempos de crisis.

Los programas de farmacovigilancia necesitan fuertes vinculos con
los reguladores para garantizar que las autoridades estén bien
informadas sobre los problemas de seguridad en la practica diaria
que pueden ser relevantes para la accion reguladora futura. Los
reguladores entienden que la farmacovigilancia juega un papel
especializado y fundamental para garantizar la seguridad continua
de los medicamentos. Los programas de farmacovigilancia deben
contar con el apoyo adecuado para lograr sus objetivos®®.

Una nueva medicina debe superar tres obstaculos antes de su

aprobacion por la autoridad reguladora nacional de drogas. Se

requiere evidencia suficiente para demostrar que el nuevo
medicamento es®’:

e De buena calidad.

e Efectivo.

e Seguro para el propésito o fines para los que se propone.

Mientras que los dos primeros criterios deben cumplirse antes de

que se pueda considerar la aprobacion, la cuestion de la seguridad

es menos segura. La seguridad no es absoluta, y se puede juzgar
solo en relacion con la eficacia, lo que requiere un juicio por parte

de los reguladores al decidir los limites aceptables de seguridad.
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Existe la posibilidad de que eventos adversos raros pero graves
(como los que ocurren con una frecuencia de, digamos, y uno de
cada cinco mil) no se detecten en el desarrollo previo al registro del
medicamento. Por ejemplo, es probable que la discrasia sanguinea
mortal que ocurre en 1 de cada 5000 pacientes tratados con un
nuevo medicamento solo se reconozca después de que 15000
pacientes hayan sido tratados y observados, siempre que la
incidencia de fondo de dicha reaccion sea cero 0 una asociacion

causal con el medicamento es claro®®.

2.2.1.2. Reglamento de ensayos clinicos
En los dltimos afios ha habido un aumento sustancial en el niamero
de ensayos clinicos en paises desarrollados y en desarrollo. Los
ensayos clinicos en los Estados Unidos de América casi se
duplicaron entre 2015 y 2020. Con la secuenciacion del genoma
humano, es probable que la investigacion clinica en posibles nuevas
terapias farmacoldgicas aumente atin mas®®.
También existe una alianza creciente entre la academia y las
industrias farmacéutica y biotecnolégica. Esto ha dado lugar a una
preocupacion grave y generalizada sobre cuestiones éticas y
cientificas como?:
e El potencial de conflicto de intereses.
e Précticas poco éticas de reclutamiento de pacientes.

e [nsuficiencia del consentimiento informado.
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o Falta de capacidad para garantizar el seguimiento continuo de los
ensayos clinicos y el cumplimiento de los principios de una
practica clinica sélida y ética.

¢ Mal informe y manejo de eventos adversos.

Para los reguladores de medicamentos, las tendencias cambiantes en

los Gltimos afios en la realizacion de ensayos clinicos presentan

desafios especiales y urgentes, particularmente para garantizar la
proteccion de los derechos y la salud de los pacientes y sus
comunidades. En su aprobacion de ensayos clinicos, los organismos
reguladores analizan la seguridad y la eficacia de los nuevos
productos bajo investigacion. También deben prestar atencion a los
estandares generales de cuidado y seguridad de los sujetos de
estudio, en conjunto con las juntas de revision institucional (IRB)
apropiadas. Los medicamentos necesarios para enfermedades como
la tuberculosis, la malaria, el VIH / SIDA y el meningococo, la
meningitis y aquellos que pueden tener una efectividad cuestionable

o incierta: el perfil de seguridad requiere una vigilancia cuidadosa

cuando se introducen a gran escala por primera vez en las

comunidades?.

2.2.1.3. Farmacovigilancia post-comercializacion
Ahora se acepta generalmente que parte del proceso de evaluacién
de la seguridad de los medicamentos debe ocurrir en la fase posterior

a la comercializacion (aprobacion), si no se pierden importantes
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innovaciones en una red reguladora indebidamente restrictiva. El
juicio sobre si esto podria suceder y como recae en los reguladores.
Cuanto mas fuerte sea el sistema nacional de farmacovigilancia y
notificacion de RAM, es mas probable que se tomen decisiones
regulatorias razonables para la liberacion temprana de nuevos
medicamentos con la promesa de avances terapéuticos®.

La legislacion que rige el proceso regulatorio en la mayoria de los
paises permite que se establezcan condiciones para las aprobaciones,
como el requisito de que debe haber una farmacovigilancia detallada
en los primeros afios después de la liberacion de un medicamento.
Sin embargo, la vigilancia cuidadosa de la seguridad no se limita a
nuevos medicamentos ni a avances terapéuticos significativos. Tiene
un importante papel que desempefiar en la introduccion de
medicamentos genéricos y en la revision del perfil de seguridad de
los medicamentos méas antiguos ya disponibles, donde pueden haber
surgido nuevos problemas de seguridad?3,

Si bien los informes espontaneos siguen siendo la piedra angular de
la farmacovigilancia en el entorno regulatorio, y son indispensables
para la deteccion de sefiales, la necesidad de una vigilancia mas
activa también se ha vuelto cada vez mas clara. Sin informacion
sobre la utilizacion y el alcance del consumo, los informes
espontaneos no permiten determinar la frecuencia de una RAM
atribuible a un producto, o su seguridad en relacion con un

comparador?*,
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Se requieren métodos epidemiol6gicos mas sistematicos y solidos

que tengan en cuenta las limitaciones de los informes espontaneos

para abordar estas importantes cuestiones de seguridad. Deben

incorporarse a los programas de vigilancia posterior a la

comercializacién. Hay otros aspectos de la seguridad de los

medicamentos que se han descuidado hasta ahora, que deberian

incluirse en el monitoreo de los efectos latentes y a largo plazo de

los medicamentos.

Estos incluyen?>2¢:

e Deteccion de interacciones farmacoldgicas.

e Medir la carga ambiental de los medicamentos utilizados en
grandes poblaciones.

e Evaluar la contribucion de los ingredientes "inactivos"
(excipientes) al perfil de seguridad.

e Sistemas para comparar perfiles de seguridad de medicamentos
similares.

¢ Vigilancia de los efectos adversos sobre la salud humana de los
residuos de medicamentos en animales, antibidticos y hormonas.

Una pregunta mas dificil es si la farmacovigilancia ha resultado en

la eliminacion inapropiada del mercado de medicamentos

potencialmente Utiles como resultado de miedos extraviados o

sefiales falsas. El informe sobre la evaluacién de riesgos y beneficios

de los medicamentos después de la comercializacion ha contribuido

a un enfoque mas sistematico para determinar el mérito de los
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medicamentos disponibles. La vinculacion sistematica de registros
médicos y de prescripcién, con estudios de utilizacién de
medicamentos, contribuiria a una mayor precisién. Esta es una
responsabilidad que queda fuera de los estrictos términos de
referencia tradicionales de los centros nacionales de

farmacovigilancia®’.

2.2.1.4. Farmacovigilancia en el Peru

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) lleva el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios y suscita la realizacion de los
estudios de farmacoepidemiologia necesarios para evaluar la
seguridad de los medicamentos autorizados?,

La farmacovigilancia esta respaldada por la ley general de salud (Ley
26842) y la ley 29459 ley de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios. Y el Decreto Supremo

N° 023-2005-SA%,
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Direccién De Direccion De Direccion De
Autorizaciones Acceso ¥y Uso de Medicamentos Control ¥ Vigilancia Sanitaria

—~| Equipo de Acceso |

—..| Equipo de Uso Racional de Medicamentos |

L+ Equipo de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia |

—~| Equipo de Atencion Farmaceutica |

FARMACIAS/BOTICAS CENTRO ESTABLECIMIENTOS

SALUD PRIVADOS

COLEGIO Q.F.

LABORATORIOS CENTRO NACIONAL PROF. PRESCRIPT. Y
DROGUERIAS DEFARMACOV.
IMPORTADORAS

CENTRO REFERENC.
REFERENCIA ESSALUD

como e
MINSA - DISAS

e AR
MINSA

RED DE ESTABLEC.
ESSALUD

Figura N° 1. Organizacion del sistema peruano de
farmacovigilancia.

Fuente: Ministerio de Salud. Sistema Peruano de Farmacovigilancia. Perd. Lima:
MINSA; 2015%.

2.2.2. Reporte de reacciones adversas de los medicamentos

La notificacion espontanea de RAM es la forma méas importante de mejorar
la informaciéon de farmacovigilancia de los medicamentos que se han

introducido en el mercado con un conocimiento limitado de seguridad
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obtenido de los ensayos clinicos previos a la comercializacién. Si bien las
autoridades reguladoras han establecido sistemas de informes espontaneos
en muchos paises para alentar, o incluso ordenar, la presentacion de
informes por parte de los profesionales sanitarios, las tasas de informes de

RAM siguen siendo bajas.

Limite insuficiente de informes y retrasos iniciativas que podrian haberse
tomado para prevenir / reducir los efectos nocivos de los medicamentos.
Ademas, no solo representa una carga de salud para el individuo y la
sociedad, sino que también crea una carga econdémica a través del uso
innecesario de recursos de salud limitados. Ademas, no es ético no informar
ni informar sobre los efectos nocivos de un medicamento incluso después
de encontrarlo, lo que a sabiendas puede poner en riesgo al siguiente usuario

del mismo medicamento®?.

Ademas de ser una responsabilidad alentada por las reglamentaciones, la
notificacion de sospecha de RAM es la responsabilidad ética de todos los
profesionales de la salud que surge del principio de no causar dafios y, por

lo tanto, debe darse la mayor importancia en la practica diaria®2.

Cualquier medicamento que sea capaz de producir efectos terapéuticos
beneficiosos también puede causar efectos 'adversos’ no deseados. Las
reacciones adversas a medicamentos (RAMS) son, por lo tanto, comunes y

constituyen un importante desafio de salud publica por derecho propio. Una

18



proporcidn significativa de los ingresos al hospital son causados por RAM
y los pacientes hospitalizados con frecuencia experimentan RAM que
complican y prolongan su estadia. Muchas de estas RAM pueden evitarse si
se tiene mayor cuidado. Todos los prescriptores deben emitir un juicio sobre
la probabilidad de que un paciente se beneficie de los efectos beneficiosos
0 experimente una RAM antes de recetar. Algunas drogas rara vez causan
RAM (por ejemplo, paracetamol) mientras que otras lo hacen con frecuencia
(por ejemplo, quimioterapia contra el cancer). La decision de prescribir
estos medicamentos de "mayor riesgo" dependera de la extension de los

beneficios potenciales®.

2.2.2.1. Categorizacion de las reacciones adversas
Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son una causa
importante de morbilidad y mortalidad. Histéricamente se han

clasificado como Tipo A o Tipo B4,

e Tipo A: se relacionan con el mecanismo de accion (es decir, la
farmacologia conocida) de la medicacion y estan asociadas con
una alta morbilidad y baja mortalidad. Los ejemplos clinicos de
RAM de tipo A son comunes y los médicos a menudo necesitan
reducir las dosis del medicamento para que los pacientes puedan
tolerar el tratamiento. Los pacientes pueden estar facultados para
estar al tanto de las RAM y reducir la incidencia de RAM

innecesarias de tipo A®.
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e Tipo B: son idiosincraticas y no se pueden predecir a partir de la
farmacologia conocida de un farmaco. Estas reacciones estan
asociadas con baja morbilidad y alta mortalidad. El registro
formal de la incidencia de reacciones de tipo B puede salvar

vidas®.

Tabla 1. Caracteristicas de las reacciones adversas Ay B.

Caracteristicas de las reacciones farmacolégicas adversas

tipo Ay tipo B
Caracteristicas Tipo A Tipo B
Farmacoldgicamente _

) Si No
predecible
Relacionado con la dosis Si Raramente
Mortalidad Bajo Alto
Morbilidad Alto Bajo
Responde a una reduccion

. Si No
de dosis
Recambio Si No

Fuente: Kaufman G. Adverse drug reactions: classification, susceptibility and
reporting. Nursing Standard. 2015;30 (50): 53-61%".

e Tipo C, o reacciones continuas, persisten durante un periodo de
tiempo relativamente largo, por ejemplo, osteonecrosis de la
mandibula con el uso de bifosfonatos®'.

e EIl tipo D, o reacciones tardias, aparecen en algin momento
después del uso de un medicamento. EI momento de las

reacciones de tipo D puede dificultar su deteccion®.

20



e Tipo E, o de fin de uso, estan relacionadas con la retirada de un
medicamento. Por ejemplo, los sintomas de abstinencia asociados
con la interrupcion de los benzodiacepinas para el tratamiento de

la ansiedad pueden ser prolongados y dificiles®.

Tabla 2. Caracteristicas de las reacciones adversas tipo C, Dy E.

Caracteristicas de las reacciones adversas a los

medicamentos de tipo C,DYy E

Tipo Caracteristicas

C Relativamente cronica.
Las RAM aparecen después de que una persona
P comienza a tomar el medicamento.
. Las RAM ocurren cuando la persona deja de tomar el

medicamento.

Fuente: Kaufman G. Adverse drug reactions: classification, susceptibility and
reporting. Nursing Standard. 2015;30 (50): 53-61%".

2.2.2.2.Reacciones adversas por interaccion farmacolégica
Las interacciones farmacoldgicas también estan implicadas en las
RAM. Las interacciones farmacoldgicas se producen cuando los
efectos de un farmaco se ven alterados por la presencia de otro
farmaco o de un alimento o bebida en particular. Tales cambios
pueden afectar la efectividad de uno o més de los medicamentos
involucrados. Sin embargo, los cambios también pueden aumentar
el potencial de toxicidad de medicamentos y RAM. Por ejemplo, si

una estatina como la simvastatina, que se usa para disminuir las
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concentraciones de lipidos en la sangre, se administra con un agente
antimicoético imidazol, como el ketoconazol, la toxicidad de la
estatina aumenta. Esto puede aumentar el riesgo de dafio muscular
severo, que es un efecto adverso raro pero significativo de las
estatinas®.

Las interacciones entre medicamentos que tienen un indice
terapéutico bajo son particularmente preocupantes porque el
potencial de toxicidad farmacoldgica potencialmente mortal es alto.
El riesgo de interacciones farmacoldgicas y el potencial de RAM
aumenta significativamente a medida que mas medicamentos toma

el paciente,

2.2.2.3. Susceptibilidad a reacciones adversas a medicamentos
Varios criterios pueden afectar la susceptibilidad de una persona a
las RAM. Estos incluyen: edad, embarazo, género, estados de

enfermedad, etnia y polifarmacia®..

A)Edad: Los muy viejos y los muy jévenes son particularmente
susceptibles a las RAM. En las personas mayores, los cambios
relacionados con la edad pueden afectar la forma en que el cuerpo
maneja las drogas (farmacocinética) pero también cGmo responde
el cuerpo a las drogas (farmacodinamica). Los medicamentos

asociados con una mayor sensibilidad en las personas mayores
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incluyen psicotrépicos (antipsicéticos, hipndticos y ansioliticos),

diuréticos y antiinflamatorios no esteroideos (AINE)*.

B) Embarazo: Las mujeres embarazadas también pueden tener un
mayor riesgo de sufrir una RAM. Los cambios fisioldgicos
profundos ocurren durante el embarazo, incluidas las alteraciones
en la forma en que el cuerpo maneja y responde a las drogas. No
se recomiendan muchos medicamentos y remedios herbales
durante el embarazo, sin embargo, se estima que
aproximadamente el 80% de las mujeres embarazadas toman
entre tres y ocho medicamentos, ya sea recetados o comprados sin
receta. Las RAM transgeneracionales o de segunda generacion
afectan al feto y al bebé amamantado. La talidomida es
probablemente el ejemplo méas conocido, pero la warfarina, los
farmacos antiepilépticos y el litio también pueden afectar al

feto®.

C) Género: En general, las mujeres tienen mayor riesgo de RAM
que los hombres. Las razones para esto no estan del todo claras,
pero los factores relacionados con el género, como los factores
hormonales e inmunologicos, las diferencias en la
farmacocinética y los patrones de uso de medicamentos son

factores contribuyentes*.
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D) Estado de Enfermedad: Los estados de enfermedad especificos,
como la reduccién de la funcion renal y la insuficiencia hepatica,
pueden predisponer a las personas a RAM. La reduccién de la
excrecion renal de drogas puede causar la acumulacion de la
droga en el cuerpo y, por lo tanto, puede provocar toxicidad. Esto
es particularmente grave para las personas que toman
medicamentos que tienen un indice terapéutico bajo. Los cambios
en el metabolismo del higado también pueden afectar el riesgo de
RAM. Algunas reacciones tipo B ocurren con mayor frecuencia
en pacientes con enfermedad hepatica. Otros estados de
enfermedad que pueden predisponer a las personas a RAM
incluyen el virus de la inmunodeficiencia humana y la

mononucleosis infecciosa®.

E) Etnia: Las diferencias étnicas pueden aumentar el riesgo de RAM
en algunas personas. Por ejemplo, una deficiencia de la enzima
glucosa-6-fosfato  deshidrogenasa (G6PDH) es altamente
prevalente en individuos originarios de muchas partes de Africa,
Asia, Oceania y el sur de Europa. G6PDH protege a los glébulos
rojos del dafio causado por medicamentos como la nitrofurantoina
y los antibidticos de quinolona que pueden causar anemia

hemolitica®.
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F) Polifarmacia: En términos simples, la polifarmacia se refiere a
la prescripcion de mdltiples medicamentos a una persona. La
incidencia de RAM aumenta con la cantidad de medicamentos
tomados. En consecuencia, la intervencion mas efectiva para
minimizar el riesgo de RAM es una reduccion en el nimero
absoluto de medicamentos recetados®’.

El sistema peruano de farmacovigilancia para informar incidentes
adversos con medicamentos, es una rica fuente de datos sobre
RAM que saca a la luz nueva informacion. El esquema se inicio
en 1964 en el Reino Unido después del incidente de la talidomida
una tarjeta de libre publicacion, por parte de profesionales de la
salud y pacientes, que permite registrar informacion sobre la

sospecha de RAM*,

25



SISTEMA PERUANC DE FARMACOVIGILANCIA ¥ TECHOVIGILANCIA

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

CONFIDENCIAL
A._DATOS DEL PACIENTE
o iniciales("):
Edad (*): Sexe ) OF OM Peso(Kg): Histeria Clinica ylo DNI:
Estab E

Diagndstico Principal o CIET0:

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS:

Marcar con ¥ si la nofificacén comesponde & :

O Reaccion adversa O Enor de medicacidn O Problema de calidad O Obro(Especifique)

Describir la reaccion adversa () Facha de inicio de RAM (*):
Fechafinal de RAM: ./ |

Gravedad oe la RAM[Marcar con X)

 Leve - Moderada o Grave
Solo para RAN grave (Maca con XJ
O Muerte. Fecha ./ J

[ Pusa en grave rieaga a vida del paciente

O Produjo o prolongd su hosplakzacn

O Produje discapackiadincapacidad

[ Produjo anemalia congénita
Deaenlace(Marcar con X
O Recupersde O Recuperado con secuela
O Norecuperads O Mortal O Dessonocido

Resultados relevanies de exdmenes de laboratorio (inclur fechas ).

Oros dalos importantes de [a istoria chinica, NCluyendo condiciones Medicas preexiSientes, patologias concOMmILANtes. |Sjempr. ARTjIEs,
embarazo, consume de alcahal, tabaco, disfuncidn renalihepdtica, elc.)

T ﬂuﬂﬂrmmommmmmmm@mma Ty T——
mmym e lote)
Nmnncwmlaly Viage | Fecha | Fecha Wotive de
gentrical’) Laborstorin Lots qunnelaq ) | adm. 7] | iniciof) | finali") | preseripcién o CIE 10
5 ién(Marcar eon X Si | No No Reexposician(Marcar con ) si[ne | MO
umponsidn ) aplica P ( aplica
(1),Desaparecis la reaccldn adversa al (1)¢Reaparecit |a reaccién adversa al adminisirar
Quﬁpel\del' &l medcaments U olf producto muevaments & medicaments U ot pmul:k)
farmzceutico? farmacéutico?
(2),Desapareciy la rescclon adversa al [2)4El paciente ha presentado anteriommente ka
dsminuir I3 dosis’? neaccion advedsa al medicamento U olfo pmﬂul:b
farmacéutica?
H p&mﬂt& rechid tratami eno pafa la reaccadn adversa O 510 Mo E’gpﬂnlqué
En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N° Registro Saniario; Fecha de vencimiente___ | [
D. MEDICAMENTO(S) U mmmm|mmrmm EN 108 3 GLTIMOS MESES
[{Exeluir &) u odne(s) {amaciuticn{s) para tratar |a resecidn
Nombre comercial y Dosis/ Wotive de
gendrico iraceancia Via de Adm. Fecha inicio Fecha final prescripeién
| E._ DATOS DEL NOTIFICADDR
Nombres v spellides(*):
Teldlono o Corren electronicol’). |
Profesion*): | Fecha de notificacién__J | ] [ N* Naotificacion:

Figura 2. Formato de reporte de reacciones adversas.

Fuente: Digemid. Dictan disposiciones referidas al sistema peruano de
farmacovigilancia y tecnovigilancia. Decreto Supremo 013-2014-SA. Peru.
2014%,
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INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U
OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

Notifique aungue usted no 18nga la certeza de que el medicameanto U otfo praducts farmacéutico causd |a reaccadn adversa. La sospacha

dé una asociacion es razdn suficsents para nobficar.

z Nofifique todas las sospechas de reacciones ady conocidas, d e ¥ graves relacionadas con e S0 de
Productos F: ir o 5 dietéticos y edulcarantes, produclos bickgicos, produstas
galknicos).

3 No deje de notificar por desconocer una pane de la informacidn sollictada.

4 En caso de embarazo, indiear el ndmero de semanas de gestaciin al momento de la reaccidn adversa,

5 Uitilice un fermate por paciente.

6 En caso de no contar con el espacio suficiente para el regisin de 1a informacion, utilice hojas aticonales.

T Las de graves deben ser notificadss dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido el caso, y
si son leves o moderadas, en un plazo no mayor de selenta y dos (T2) horas y deberan ser enviadas segin el Nujo de netificacitn
de acuerdo a la Norma Técnica de Salud correspondiente.

A DATOS DEL PACIENTE Nombre comercial y genérico: Registrar el nombee comercial y

Nombres o iniciales: Regisirar los nombes o iniciales del
pacente.

Edad: Expresar en ndmeros e indicar sl son digs, meses o afics.
En caso de no conlar con este dalo se eolecard el grupo etario.
Cuando se frale de anomalias congénitas infomar la edad y sexo
del hijo en el momenio de la deteccitn v ka edad de la madre,
Sexn! Marcar con Una X" 13 opeidn que comesponda.

Peso: Indicar el pesa del pasiente en Kg.

Historia Clinica yio DNI: 5i 8& conoce colocana.

genérico (DCI) indicado en el rolulade del medicamenio u olro
preducte farmacéutico adminkstrade incluyendo ta concentracian y
forma tarmacéutica {ejemplo; Amedcing S00mg tableta).

Slelr o U obno pr far s gendrica, no
deje de ol nembre

Laboratorio: Colocar & nombie dal laboratorio fabdcante o del
titudar del registio sarndanio.

Lote: Registiar l&s letias yo nimercs que indica el “Iole” en el
envase del praducts.
I

Establécimisnte: Indicar &l nombre ded et o

{hospital, centro de salud, puesto de salud, farmadalbotica u otra

insliluicion) donde s detecta la RAM.

Diagnéstics principal o CIE 10: Indicar |a enfemedad de base

del pacienite [semplo. Cancer, enfermedad de Alzheimer) o su
codge CIE 10 |casficacion  ntermacional  de

enfermedades).

REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS
El formato también puede ser utlizado para notificar emores de
medicacin, problemas de caldad, U otoe (uso fuera de

Indicar |a dosis en cantidad y unidades de
medida suministrada y los Intervalos de adrinistrackn del
medicaments U olro producto famiacsutios (por ejsmpla; 20 g
cada 12 horas).

Via de administracién: Describa la via de administracin del
medicaments U otre products famacsutic (gemplo: VO, IM, IV).
Fecha inicio y final: Indicar a fecha (diaimes/afe) en que inicio y
finalizd o ge suspendt el tratamiento con el medicamento u olre
preducto farmacéuiico. En caso que el Uatamiente continde al
maomento de 1& notificacion, colocar |a pelabes “Continga”

Motive de prescripeidn o CIE 10: Describa el melivo o indicacion

use dal U oo Lt por el cual el medicaments U oo preducts famacéutics fue
fammacéuticn durante & enmaralm o lactancs, m:xls o prescrito o usado en & packente o su respectivo cidige CIE 10.
sl estan a sospechas de
reemne-; adversas Para conocer el efecio de la suspensién y reexposicion:
 Describa ihe lajs) | Marcar con una “X” ka opcidn que comesponda,

adversa(s) incluyendo lecalizacdn e Intensidad y ioda la
informacitn clinica relevante [E‘Sm clinics m‘-‘ﬂ a la reaccion
adversa, signes ylo sintomas. reporiades, diagndatico dilerencial
para la reaccidn adversa. 51 se modifica la dosis, regsnrw Ia
nueva dosis sdministada. Indiear el desenlace de la(s)
reaccibn(es) adversa(s) y en el caso de un desentace mortal
especiicar la causa de la muerie.

Fecha de inicio de RAM: Indicar la fecha (dia/mes/afio) exacta
en 12 cual inicid la resccidn adversa.

Fecha final de RAM: Indicar |a fecha (diaimesfafio) exacta en la

El paciente recibid tratamienio para [a reaccidn adversa
Indicar =i la reacestn adversa requird tratamiento (famacoidgica,
quUIRrGice, elc. |y oe sar positive, especilicar & ratamiento.

En caso de de de calidad: C -]
informaciin solctada.

En &l caso de productos biolbgicos ez necesario registrar &l
nombee comercial, laboratorio fabricanie, ndmers de registro
sanitario y nomero de lobe.

D. MEDICAMENTO(S PRODUCTO(S)
cual la reaccsdn adversa.
En caso de exslil mids de una reaceion adversa, esciba ka Techa FARMACEUTICO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADOS EN LOS
e irecio y final de cada Una de ellas cuandD cescnita |a reaccion 3 ULTIMOS MESES
adversa, REPSITEI[ el nombre comencal ¥ gEI'IGHﬂJ tDC|:I de los
Gravedsd de 13 RAM: Marcer con X 13 gravedad de 1a resccion medicamentos U ofros producios fammacéubicos prescrifos o
adversa. La valoracion de la gravedad sa resliza a lodo o cass aulomedicades ulllizades en los 3 GMimos meses antes de la
nolificads. aparicion de |a resccdn sdversa. Excluir s medicamentos u
Solo para RAM grave: & & caso de Una feactson adversa grave, ofros productos fammaceulicos usados para ralar La reacoidn
marcar con una X 18(s) GpCinies) camespandientsiz). adversa En el caso de anomalias congénitas, indiear todos los
Dasaniace: Marcar con e ¢ 1a opcitn que comesponda. medicamentos u olros productos farmacéuticos Utllzados hasta
Resultados relevanies de exdmenes de laboralorio (incluir un mes antes df |3 pestacion. En caso de que el tratameenta
fechas): Resullados de pruebas de laboralorn usadas en el cortinde & meomento de |a notifcacien, colocar la palabra
diagndstico de |a reaccidn adversa y, s estd disponible, las “Continia’.
concenfraciones séncas del medicamente u oiro  producio

E. DATOS DEL NOTIFICADOR

farmacéulico antes y después de la reaccidn adversa (sl
comespande).
Otros dalos importantes de la historia clinica: Indicar
condiciones médcas previas de imponancia asi come patologias
o: 1 anedial, diabetes melitus,
disfuncién r fea, efe.) u olras eor en e pacienie
(ejemplo; Alergias, embarazo: nimero de semanas de gestacion,
CONSUMO de tabaco, Slcohal, elc.)

MEDICAMENTO(S) u OTRO|S)
FARMACEUTICO[S) SOSPECHOSO(S)

PRODUCTONS)

Mombres y apellidos, COMeo
(de contacto de |a persona). Su objelive es para solicitar
informacién adicional yio para canalizar una respuesta del caso
noiificado s es necesario.

Fecha de notificacion: Indicar la fecha (dia’/mes/afo) en que se
completd el termata.

N® notificacidn: Este casilers serd para uso exclusivo del Centro
de Referencia Regional o Instiucional de Farmacowiglancia y
Tecnoviglancia.

Figura 3. Instructivo para reporte de reacciones adversas.

Fuente: Digemid. Dictan disposiciones referidas al sistema peruano de
farmacovigilancia y tecnovigilancia. Decreto Supremo 013-2014-SA. Perd.
2014

2.2.3. Conocimiento
Es definido como la capacidad para resolver un determinado conjunto
de problemas. El conocimiento es la informacién que una persona

posee en su mente, de manera subjetiva, relacionada con hechos,
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procedimientos, conceptos, ideas, observaciones, juicios y elementos
que pueden ser o no Gtiles. La informacién se transforma en
conocimiento después de ser procesada por la mente del individuo y
luego nuevamente puede convertirse en informacion una vez
articulado o comunicado a otros individuos mediante medios orales o
escritos. En este momento, el receptor puede procesar e interiorizar la

informacion, por lo que vuelve a transformarse en conocimiento.

2.2.3.1. Grado de conocimiento
Es el nivel o la cantidad de conocimiento acumulado que puede
alcanzar a obtener un individuo sobre determinado tema y que es
capaz de evaluarse y ser medido mediante pruebas cognoscitivas.
Normalmente el grado o nivel de conocimiento puede clasificarse por
estrato como conocimiento nulo, conocimiento bajo, conocimiento

regular o medio y conocimiento alto.
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2.3. Definicién de términos basicos

e Abuso de drogas: es el uso indebido de drogas recreativas o terapéuticas
que pueden conducir a la adiccion o dependencia, lesiones fisioldgicas
graves (como dafios a los rifiones, el higado, el corazon), dafios psicoldgicos
(patrones de comportamiento anormales, alucinaciones, pérdida de

memoria) o la muerte®,

o Efecto secundario: es cualquier efecto causado por un medicamento que
no sea el efecto terapéutico previsto, ya sea beneficioso, neutral o dafino.
El término 'efecto secundario’ a menudo se usa indistintamente con 'ADR'
aunque el primero generalmente implica un efecto que es menos dafiino,
predecible y puede que ni siquiera requiera la interrupcion de la terapia (por

ejemplo, edema de tobillo con vasodilatadores)*°.

e Evento adverso: es el dafio que ocurre mientras un paciente toma un
medicamento, independientemente de si se sospecha que el medicamento

sea la causa®.

e Reaccion adversa al medicamento: es una reaccion no deseada o dafiina
que se experimenta después de la administracion de un medicamento o una
combinacion de medicamentos en condiciones normales de uso y se
sospecha que esta relacionada con el medicamento. Una RAM generalmente

requerira que se suspenda el medicamento o se reduzca la dosis*.

29



e Toxicidad del fArmaco: describe los efectos adversos de un farmaco que
se producen porque la dosis o la concentracion plasmatica ha aumentado por
encima del rango terapéutico, ya sea involuntariamente o intencionalmente

(sobredosis de farmaco)*2.
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I1l. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

3.1. Unidad de analisis, universo y muestra

3.1.1.

3.1.2.

Unidad de analisis

Quimico Farmacéutico titulado, colegiado y habilitado que labora en

farmacias del distrito de Cajamarca.

Universo y muestra

El universo estuvo conformado por 70 profesionales Quimicos
Farmaceéuticos titulados, este universo fue elegido segun criterios de
seleccion. Al ser la poblacion estadisticamente pequefia, la
investigacion no tuvo muestra y se trabajo con todos los profesionales

farmaceuticos que cumplieron los criterios de seleccion.

a. Criterios de inclusion:

- Quimicos Farmacéuticos titulados.

- Quimicos Farmacéuticos que laboren en farmacias en el distrito de
Cajamarca.

- Quimicos Farmacéuticos agremiados en el Colegio Departamental

de Quimicos Farmaceéuticos de Cajamarca.
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b. Criterios de exclusion:

- Quimicos Farmacéuticos que no estén habilitados para el ejercicio
profesional.

- Quimicos Farmacéuticos que pertenezcan o laboren en alguna

organizacion gubernamental de DIGEMID.

3.2. Métodos de investigacion

a. De acuerdo al fin que se persigue.
La investigacion es bésica, pues el propésito de esta fue engrandecer el
conocimiento cientifico por medio de la recoleccion de informacion,

profundizando cada vez los conocimientos ya existentes.

b. De acuerdo a la técnica de contrastacion.
La presente investigacion es de tipo observacional, pues se enfoca en
describir caracteristicas de la variable de estudio sin que exista algun tipo
de manipulacion de esta. Solo se tomaran los datos tal como se presentan

ante los investigadores.

3.3. Técnicas de investigacion

3.3.1.Elaboracion del instrumento de estudio
El instrumento estuvo constituido por dos secciones: la primera, se
destind un espacio para los datos socioculturales de los profesionales

entrevistados y la segunda fue el cuestionario propiamente dicho (Anexo
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N° 02), el cual constd de 20 items, divididos en dos dimensiones:
Conocimiento sobre farmacovigilancia (6 items) y conocimiento sobre
reacciones adversas de los medicamentos (14 items).

Después de la elaboracion del instrumento se procedi6 a realizar su

validacion.

3.3.2.Validacion de la encuesta

Para probar su validez, la encuesta se sometid a un juicio de expertos.

Para ello se contd con un grupo de expertos en investigacion con grado

de magister de la Universidad Privada Antonio Guillermo Urrelo:

- Dra. Q.F. Martha Adriana Sanchez Uceda

- Mg. Q.F. Yudith Gallardo Coronado

- Mg. Q.F. Patricia Burga Chavez

- Mg. Q.F. Alexander Jair Rios Nontol

- Mg. Q.F. Rafael Ricardo Tejada Rossi
A cada uno de los expertos se les envid la encuesta por correo
electrénico para su respectiva evaluacion (Anexo N° 03). Cada uno de
los expertos evalu6é las 20 preguntas tomando en cuenta algunos
criterios como: Claridad, objetividad, actualidad, organizacion,
suficiencia, intencionalidad, consistencia, coherencia, metodologia.
La escala de puntuacién que se usé sera para indicar el nivel de

concordancia entre items. Comprendi6 desde 0,00 hasta 1,0.
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La validacién del instrumento tuvo un puntaje promedio de 0,725. Se
realizaron las modificaciones de las preguntas segun las

recomendaciones de los expertos hasta obtener un consenso final.

3.3.3. Aplicacion del instrumento

En primer lugar, se solicitd informacién a la DIREMID sobre los
Quimicos Farmacéuticos que laboran en las distintas Farmacias del
Distrito de Cajamarca. Una vez determinado el nimero de profesionales
que se incluyeron en el estudio (N = 70) se procedid a entrevistarlos en
sus centros laborales para el desarrollo del cuestionario. Para esto se
explico previamente la finalidad del estudio y se les asign6 un tiempo no
mayor a 20 minutos para completar el cuestionario.

Como las entrevistas se realizaron durante el mes de setiembre y debido
a la actual coyuntura que vive el pais por el estado de emergencia
sanitaria, se tuvo que utilizar equipo de proteccion personal y se siguid

con el protocolo establecido para evitar el contagio por coronavirus.

3.3.4.Evaluacion del grado de conocimiento
Para medir el grado de conocimientos se aplicd una escala de calificacion
que constdé de tres clasificaciones: ALTO, MEDIO Y BAJO. El
cuestionario sobre conocimientos de farmacovigilancia y reacciones
adversas de los medicamentos constd de 20 preguntas calificadas; a la
respuesta incorrecta se le asigné un puntaje de 0 y a la correcta un puntaje

de 1. De acuerdo con los puntajes establecidos, se hallé el promedio
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aritmético de los puntajes totales y la desviacion estandar para la
aplicacion de la escala de Stanones, usando una constante de 0,75y hallar

los limites de los intervalos agrupados. (Anexo N° 6)

a = Promedio - 0,75 (DS) ... (Permitié determinar el limite inferior)

b = Promedio + 0,75 (DS) ... (Permiti6 determinar el limite superior)

Intervalos:
- Conocimiento Alto: 16 - 20 puntos
- Conocimiento Medio: 12 - 15 puntos

- Conocimiento Bajo: 0 - 11 puntos

Segln estos intervalos, se procesaron y analizaron los resultados

obtenidos.

3.4. Instrumentos

- Cuestionario sobre el conocimiento de farmacovigilancia y reacciones

adversas a los medicamentos.

- Programa estadistico SPSS y Excel.
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3.5.

3.6.

Técnicas de analisis de datos

El anélisis estadistico de los datos recopilados se realiz6 obteniendo las
frecuencias, porcentajes, medias y desviacion estandar de los mismos. El
software estadistico utilizado fue SPSS version 26 (IBM SPSS estadisticas
versién 20 fabricado por IBM Corp.). Se uso la prueba de analisis de varianza
(ANOVA) y un valor de p < 0,05 se consider6 significativo para evaluar la

hipétesis.

Aspectos éticos de la Investigacion

La investigacion al ser de nivel descriptivo se acogio a los cddigos de ética y
bioética como la autonomia para la libre participacion de los encuestados a

través de un consentimiento informado.

Los datos obtenidos fueron tratados de forma completamente confidencial, es

decir se mantuvo el anonimato de los participantes en la investigacion.
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IVV. RESULTADOS

Tabla 3. Datos generales de los Quimicos Farmacéuticos que dirigen farmacias

en el distrito de Cajamarca.

N % Total

(%)

SEXO Mascullino 21 30,00 100
Femenino 49 70,00
De 30 a 35 afios 21 30,00
De 36 a 40 afios 20 28,57

EDAD De 41 a 45 afios 18 25,72 100
De 46 a 50 afios 7 10,00
De 51 a mas afios 4 571
Bachiller 40 57,14

GRADO ACADEMICO Magister 24 3429 100
Doctor 6 8,57
TIEMPO DE De 1 a 2 horas diarias 15 21,43
PERMANENCIA EN EL De 2 a 5 horas diarias 34 48,57

ESTABLECIMIENTO De 5 a 8 horas diarias 16 22,86 100
FARMACEUTICO Mas de 8 horas diarias 5 7,14

Interpretacion. En la tabla 3 se aprecian las principales caracteristicas

socioculturales del grupo de profesionales farmacéuticos evaluados, entre estas

caracteristicas destacan que la mayoria de directores técnicos (70%; N = 49) fueron

mujeres, el mayor rango de edad (30%; N = 21) estuvo comprendido entre 30 - 35

afios, el grado académico mas prevalente fue el de bachiller (57,14%; N = 40) y la

mayoria de farmacéuticos (48,57%; N = 34) permanecen entre 2 y 5 horas en sus

respectivos establecimientos.
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Tabla 4. Frecuencia de respuestas correctas por cada pregunta planteada.

Respuestas

N° Pregunta correctas

N %

1 ¢Qué es la Farmacovigilancia? 60 86

2  ¢Enqué afo ha sido creado el sistema peruano de 60 86
farmacovigilancia?

3 {Quién conduce el “Sistema Peruano de Farmacovigilancia y 27 39
Tecnovigilancia”?

4  ;Conoce en qué fase clinica del desarrollo de un medicamento debe 69 99
aplicarse la farmacovigilancia?

5  ¢Usted Cree que los establecimientos farmacéuticos deberian 55 79
certificar en buenas précticas de farmacovigilancia?

6  ¢Cuéles son los objetivos de las Buenas Practicas de 37 53
Farmacovigilancia?

7  ¢Aquiénvadirigido las notificaciones de reacciones adversas 54 77
medicamentosas (RAMS)?

8  ¢Cuadles son los tipos de reacciones adversas a medicamentos? 37 53

9  ¢Conoce el algoritmo de decision para la evaluacion de la relacién 66 94
de causalidad de una RAM?

10 Segun el algoritmo de Naranjo, las sospechas de reacciones 37 53
adversas quedan clasificadas en 4 categorias ¢conoce cuales son?

11 ;Cuédl es la diferencia entre problemas relacionados con los 48 69
medicamentos (PRM) y resultados negativos asociados a la
medicacion (RNM)?

12 ;Sabe quiénes deben detectar, registrar, notificar y enviar las 55 79
sospechas de reacciones adversas e incidentes adversos a productos
farmacéuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios?

13 ¢Cudles son las RAMs que deben ser reportadas? 63 90

14 ;Conoce el periodo dentro del cual debe informar una RAM grave 49 70
experimentada por un paciente?

15 ¢Conoce qué factores pueden influir en la susceptibilidad de una 28 40
persona a las RAMSs?

16 ¢Conoce la diferencia entre efecto adverso y efecto colateral de los 50 71
medicamentos?

17 ;Conoce las caracteristicas de un sistema de notificacion de 48 69
reacciones adversa a los medicamentos?

18 Conoce usted la manera correcta de identificar una reaccién 46 66
adversa medicamentosa y como notificarla?

19 Cree usted que esta bien preparado para informar cualquier aviso 27 39
de RAM en el gjercicio de la profesion?

20 ¢Usted ha realizado un reporte de reaccion adversa medicamentosa 31 44

durante su trayectoria profesional?
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Gréfico N° 01. Frecuencia de respuestas correctas por cada pregunta

planteada.

Interpretacion. En la tabla 4 y Grafico N° 01 se puede apreciar que la pregunta en
la que acertaron la mayor proporcion de farmacéuticos evaluados fue la P4:
“;Conoce en qué fase clinica del desarrollo de un medicamento debe aplicarse la
farmacovigilancia?” con un margen de acierto del 99% (N = 69) y la pregunta en la
que tuvieron mas errores fue la P3 relacionada con quién conduce el Sistema Peruano

de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, con un margen de acierto de solo 39% (N = 27).

Tabla 5. Grado de conocimiento de los Quimicos Farmacéuticos sobre

farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas.

o Quimicos Farmacéuticos
Grado de conocimiento

N %
Bajo (0 -11) 15 21,4
Medio (12 - 15) 39 55,8
Alto (16 - 20) 16 228
Total 70 100,0
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Grafico N° 02. Grado de conocimiento de los Quimicos Farmacéuticos sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas.
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Interpretacion. En la tabla 5 y Grafico N° 02 se puede observar que la mayoria de

Quimicos Farmacéuticos evaluados (55, 8%; N = 39) obtuvieron entre 12 y 15

puntos en promedio, clasificAndose estos como un grado de conocimiento medio.

Tabla 6. Analisis descriptivo y ANOVA de los estratos formados a partir de las

notas individuales de los Quimicos Farmacéuticos.

Descriptivos

Desviacion
N Media Minimo Maximo
estandar
Bajo 15 10,4 0,82808 9 11
Medio 39 13,4 1,11909 12 15
Alto 16 16,7 0,87321 16 19
Total 70 13,53 2,33264 9 19
ANOVA
Suma de Media )
Gl ) F Sig.
cuadrados cuadratica
Entre grupos 306,816 2 153,408
Dentro de
68,627 67 1,024 149,770 0,000
grupos
Total 375,443 69
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V. DISCUSION

Una de las caracteristicas esenciales que deben tener todos los profesionales
farmacéuticos que se dedican a la farmacia comunitaria y asistencial es el alto
conocimiento sobre como realizar el seguimiento farmacoterapéutico
correctamente a sus pacientes, cOmo hacer un reporte de reacciones adversas y
cémo prevenir posibles problemas relacionados a los medicamentos. Esta
caracteristica hard que su desempefio como personal sanitario contribuya en
una mejor forma a mejorar la salud pablica de su comunidad y de su pais. La
notificacion espontanea de RAM es la forma mas importante de mejorar la
informacion de farmacovigilancia de los medicamentos que se han introducido
en el mercado con un conocimiento de seguridad limitado obtenido de los
ensayos clinicos previos a la comercializacion. Aunque las autoridades
reguladoras han establecido sistemas de notificacion espontanea en muchos
paises para alentar, o incluso exigir, la notificacion por parte de los

profesionales sanitarios, las tasas de notificacion de RAM siguen siendo bajas.

La presente investigacion tuvo como objetivo evaluar el grado de conocimiento
de los Quimicos Farmacéuticos sobre farmacovigilancia y reporte de
reacciones adversas en el distrito de Cajamarca, para lo que se trabajo con 70
participantes a los que se les realiz una visita en su respectivo establecimiento
farmacéutico y se les realizd una evaluacion con ayuda de un cuestionario

constituido por 20 items. Los datos recolectados fueron calificados y
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organizados con ayuda de la escala de Stanones para determinar si el grado de

conocimiento fue alto, medio o bajo.

En cuanto a las caracteristicas socioculturales de la muestra, la mayoria fueron
mujeres (70%) con edades entre 30 y 35 afios (30%) con grado académico de

bachiller (57,14%).

Analizando especificamente los resultados obtenidos por cada pregunta
respondida, como se muestra en la Tabla 4 y Grafico N° 01, se puede observar
que la pregunta en la que se presenta mas errores es el nimero 3 (P3: ¢ Quién
conduce el “Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”?), en
la que solamente respondieron de forma correcta 27 evaluados (39%). La
deficiencia en cuanto a las respuestas podria deberse a la escasa difusion de
esta informacion entre los directores técnicos y muy poco interés por parte de
los profesionales por investigar estos datos, al igual que la escasa o nula
notificacion de reacciones adversas en las distintas oficinas farmacéuticas de
Cajamarca. Estos resultados coinciden con el estudio de Devrim M y Elif P
(2019)’, donde en su estudio denominado Conocimiento de farmacovigilancia
de los profesionales de la salud y comportamiento de notificacién de reacciones
adversas a medicamentos y factores que determinan las tasas de notificacion
encontré que solo el 40,5% de profesionales de la salud realiz6 una notificacion
de reacciones adversas. Entre los principales factores que limitan realizar una
notificacion adversa estan, el poco interés en realizar una especialidad en

farmacia clinica u hospitalaria, participar en el comité de farmacovigilancia, la
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falta de experiencia en ensayos clinicos, recibir capacitacion constante sobre la
farmacovigilancia y tecnovigilancia. Las caracteristicas sociodemograficas que
influyen (trabajar en instituciones educativas y hospitales, tener experiencia de
mas de 20 afios, y ser especialistas) de los participantes sugirieren un mejor

conocimiento y comportamiento de la notificacion de RAM.

De igual forma la pregunta ;Conoce qué factores pueden influir en la
susceptibilidad de una persona a las RAM? (P15) obtuvo solo un 40% de
aciertos, demostrando que la preparacion de los quimicos farmacéuticos sobre
temas como fisiopatologia y epidemiologia es deficiente, a pesar de que gran
parte de los profesionales evaluados cuentan con posgrado. Toklu H, Uysal M
(2018)*°, en su estudio el conocimiento y la actitud de los farmacéuticos de la
comunidad turca hacia la farmacovigilancia en el distrito Kadikoy de Estambul,
demostraron resultados similares de 53% de conocimiento medio, los
resultados muestran que los farmacéuticos de las farmacias comunitarias tienen
poco conocimiento sobre la farmacovigilancia. Existe una necesidad urgente
de programas educativos para capacitarlos sobre la farmacovigilancia y la

notificacién de RAM.

Otras preguntas como ¢Qué es la Farmacovigilancia? y ¢En qué afio ha sido
creado el sistema peruano de farmacovigilancia? (P1 y P2 respectivamente),
fueron contestadas con la misma cantidad de aciertos (86%; N = 60), y aunque
a pesar de ser preguntas fundamentales, al parecer aun hay ligeras dificultades

en la comprension de estos conceptos por completo. Esto, aunque en menor

44



magnitud, constituye un problema, pues el profesional farmacéutico que no
entiende o desconoce la definicion de farmacovigilancia es mucho mas
susceptible a errores desde el inicio de su labor. La subnotificacion ha sido un
problema mundial incluso en paises con sistemas de farmacovigilancia mas
organizados. Las razones para no informar a nivel mundial también son
similares a las de los hallazgos de nuestro estudio, siendo las razones mas
comunes la falta de tiempo, la incertidumbre sobre el diagndstico de RAM, qué
y donde informar, dificultad para manejar los formularios de denuncia y falta
de conocimiento de los requisitos del sistema de presentacion de informes.
Ademas, los resultados descritos lineas arriba coincide con el estudio de Hazell
L y Saad A (2016)*, en su estudio denominado subnotificacion de reacciones
adversas a medicamentos: una revision sistematica, informaron que 93% de
profesionales de la salud incluido los Quimicos Farmacéuticos realizaron
notificacion de RAMS insuficientes. Esta revision sistematica proporciona
evidencia de un subregistro significativo y generalizado de RAM a los sistemas
de notificacion esponténea, incluidas las RAM graves o graves. Se requiere
mas trabajo para evaluar el impacto de la notificacion insuficiente en las
decisiones de salud publica y los efectos de las iniciativas para mejorar la
notificacion, como la notificacion por Internet, la notificacion por parte de
farmacéuticos y la notificacion directa de pacientes, asi como una mejor

educacion y capacitacion de los profesionales de la salud.

La subnotificacion limita y retrasa las iniciativas que podrian haberse tomado

para prevenir y reducir los efectos nocivos de los medicamentos. Ademas, no
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solo representa una carga para la salud del individuo y la sociedad, sino que
también crea una carga econdmica debido al uso innecesario de recursos
sanitarios limitados. Ademas, no es ético no informar o notificar los efectos
nocivos de un medicamento incluso después de encontrarlo, lo que puede poner
en riesgo al siguiente usuario del mismo medicamento. Ademas de ser una
responsabilidad fomentada por la normativa, la notificacion de sospechas de
RAM es una responsabilidad ética de todos los profesionales sanitarios y en
especial de los farmacéuticos de las farmacias comunitarias que surge del
principio de no causar dafio y, por tanto, debe recibir la maxima importancia

en la practica diaria®.

Los resultados presentados en la tabla 5 y el grafico N° 02 mostraron que un
gran porcentaje de farmaceuticos (55,8%; N = 39) tienen un grado medio de
conocimiento sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas,
habiendo obtenido notas promedio entre 12 - 15. Este resultado fue analizado
con ayuda de la prueba de ANOVA (Tabla 6), el cual determind que el
promedio de este grupo fue estadisticamente significativo (p = 0,00)
comparandolo con los grupos que obtuvieron un grado alto (22,8%) y grado
bajo (21,4%). Desai C y Panchal J (2015)%, realizaron en su estudio una
evaluacion del conocimiento, la actitud y la practica de la notificacion de
reacciones adversas a los medicamentos entre farmaceuticos en un hospital de
atencion terciaria, encontraron que el 61% tenian un conocimiento medio lo
cual coincide con nuestro estudio donde se observa mayor porcentaje en el

conocimiento medio, los Quimicos Farmacéuticos conocen las RAM vy la
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importancia de su notificacion. Sin embargo, la falta de informes y la falta de
conocimiento sobre el sistema de informes son claramente evidentes. Crear
conciencia sobre la notificacion de RAM y disefiar medios para que sea facil y

conveniente puede ayudar a mejorar la notificacion espontanea.

Los quimicos farmaceuticos somos los expertos en los medicamentos,
alimentos y el toxico, por ello, el manejo, de farmacovigilancia es una
herramienta indispensable para contribuir en el tratamiento eficaz y seguro de
los pacientes; sin embargo, la direccién técnica no presencial ha sentado bases
para la destruccion de la imagen de la oficina farmacéutica. Es la principal
razén por lo que no se realiza o se reporta reacciones adversas a traves de los

formatos de farmacovigilancia y tecnovigilancia en el distrito de Cajamarca.

En las oficinas farmacéutica se hace notar el farmacéutico por su ausencia, no
se encuentra en el proceso de la atencion farmacéutica, por ello, no identifica
las reacciones adversas que presentan los pacientes con los distintos
medicamentos. Para lograr las buenas practicas de farmacovigilancia es
importante las direcciones técnicas presenciales en las distintas farmacias ya

que son considerados los primeros centros a donde acude los pacientes.

En los Gltimos afios se ha incrementado notablemente la automedicacion y la
polifarmacia y por ello, se necesita de mayor practica la farmacovigilancia y
mayor intervencion de las autoridades sanitarias para exigir el cumplimiento

de la asistencia de quimico farmacéutico en las farmacias.
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VI. CONCLUSIONES

Los Quimicos Farmacéuticos de Cajamarca tienen un grado medio de
conocimiento sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas,

habiendo obtenido una calificacion de 13,5 puntos en promedio.

La mayoria de Quimicos Farmacéuticos tienes un grado de conocimiento
medio sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas (55,8%; N
= 39), mientras que los que tiene un grado de conocimiento bajo representan
el 21,4% (N = 15) y quienes tienen un grado de conocimiento alto son un

22,8% (N = 16).

Factores como un posgrado académico no influye para aumentar el grado de

conocimiento sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas en

los farmacéuticos del distrito de Cajamarca.
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VII. RECOMENDACIONES

- Hacer énfasis en los temas de farmacoterapéutica en los programas de
educacion para farmacéuticos de pregrado y posgrado. Adicionando y

actualizando méas y mejor contenido constantemente.

- Trabajar en conjunto con entidades como el Colegio Quimico
Farmacéutico y la DIGEMID, para accionar estrategias de capacitacion en
pro del desarrollo profesional contante de los profesionales que se
desempefian como directores técnicos en los establecimientos

farmacéuticos.

- Realizar cursos y seminarios sobre la notificacién de reacciones adversas
en el sistema peruano de farmacovigilancia y tecnovigilancia a través de

las organizaciones sanitarias de Cajamarca.

- Fomentar la notificacion de reacciones adversas en los profesionales

quimicos farmacéuticos de las farmacias comunitarias a través de las redes

sociales.

- Proponer la creacion de Apps de farmacovigilancia e incentivar las

notificaciones de RAM a través de estos medios digitales modernos.
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ANEXO N° 01
GALERIA FOTOGRAFICA

FARMACIA

Fotografia N° 01. Visita a los Farmacéuticos en sus respectivos
Establecimientos.

Fotografias N° 02 y 03. Farmacéuticos dando respuesta al cuestionario en

sus respectivos establecimientos.
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ANEXO N° 02
CUESTIONARIO SOBRE EL CONOCIMIENTO DE
FARMACOVIGILANCIAY REACCIONES ADVERSAS DE LOS

MEDICAMENTOS

UNIVERSIDAD PRIVADA ANTONIO GUILLERMO URRELO
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
CARRERA PROFESIONAL DE FARMACIA Y BIOQUIMICA

CUESTIONARIO SOBRE CONOCIMIENTOS EN FARMACOVIGILANCIAY

REPORTE DE REACCIONES ADVERSAS.

El presente cuestionario estd realizado por egresados de la Carrera Profesional de Farmacia y

Bioquimica. Con el objetivo de recoger informacion sobre el conocimiento de los profesionales

quimicos farmacéuticos sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas. Le pedimos, por,

favor conteste las preguntas con responsabilidad y honestidad. El cuestionario es anénimo y los

datos seran utilizados solo con fines cientificos. Marque con un aspa (x) la alternativa elegida o

describala en el caso de que asi se requiera:

DATOS DEL QUIMICO FARMACEUTICO.

SEXO: Masculino :| Femenino :|
EDAD: afos
GRADO ACADEMICO

Bachiller :| Magister :I Doctor :I

TIEMPO DE PERMANENCIA EN EL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

De 1a2horas diarias |
De 2 a5 horas diarias ||
De 5 a 8 horas diarias :|
Mas de 8 horas diarias :|
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Il. CONOCIMIENTO SOBRE FARMACOVIGILANCIA

1. ¢Qué es la Farmacovigilancia?

:| Ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacién sobre los
beneficios de los medicamentos

:| Ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacion sobre los efectos
de los medicamentos.

2. ¢En qué afo ha sido creado el sistema peruano de farmacovigilancia?

] 2010
] 1999
] 1901

3. ¢Quién conduce el “Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”?

:| ANM

] DIGEMID

] sis

4. ¢;Conoce en qué fase clinica del desarrollo de un medicamento debe aplicarse la

farmacovigilancia?

] Faselyfase2
:l Fase Il 'y Fase IV

:| Fase IV

5. ¢Usted Cree que los establecimientos farmacéuticos deberian certificar en buenas
practicas de farmacovigilancia?

_ | si
] No

6. ¢Cuales son los objetivos de las Buenas Précticas de Farmacovigilancia?

:| Garantizar la veracidad de los datos recogidos para la correcta evaluacién de los riegos
asociados de los medicamentos.

| Gestionar y minimizar los riesgos a la produccion farmacéutica.
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I1l. CONOCIMIENTO SOBRE REACCIONES ADVERSAS MEDICAMENTOSAS (RAMs)

7. ¢A quién vadirigido las notificaciones de reacciones adversas medicamentosas (RAMSs)?

] sistema peruano de farmacovigilancia y televigilancia
:| Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
"] sismeD

8. ¢Cuales son los tipos de reacciones adversas a medicamentos?

] AB.CDEF

] AaBcD

] ABCDEFYG

9. ¢Conoce el algoritmo de decisién para la evaluacién de la relacion de causalidad de una
RAM?

_ | si
:|No

10. Segun el algoritmo de Naranjo, las sospechas de reacciones adversas quedan clasificadas

en 4 categorias ¢conoce cuales son?

| Dudosa, imposible, probable, probada
:| Remota posible, probable, probada

11.;Cual es la diferencia entre problemas relacionados con los medicamentos (PRM) vy

resultados negativos asociados a la medicacion (RNM)?

:| No existe diferencia
:l Los PRM son relacionados al paciente y los RNM son relacionados a los medicamentos

| Los RNM son relacionados al paciente y los PRN son relacionados a los medicamentos

12. ;Sabe quiénes deben detectar, registrar, notificar y enviar las sospechas de reacciones
adversas e incidentes adversos a productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

sanitarios?

:| Cualquier persona
| Solo los farmacéuticos, médicos y enfermeras
| Todo el personal de salud
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13. ¢ Cuéles son las RAMSs que deben ser reportadas?

:| Reaccion adversa nueva
| Reaccién adversa conocida
| Reaccion adversa reportada en la receta

14. ; Conoce el periodo dentro del cual debe informar una RAM grave experimentada por un

paciente?

] 24nhoras
:| 48 horas
:l 72 horas

15. ¢ Conoce que factores pueden influir en la susceptibilidad de una persona a las RAMSs?

] si
:|No

16. ¢ Conoce la diferencia entre efecto adverso y efecto colateral de los medicamentos?

| osi
] No

17.¢Conoce las caracteristicas de un sistema de notificacion de reacciones adversa a los

medicamentos?

] si
:lNo

18. ¢ Conoce usted la manera correcta de identificar una reaccion adversa medicamentosa y

como notificarla?

_ | si
:|No
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19. ¢ Cree usted que esta bien preparado para informar cualquier aviso de RAM en el ejercicio

de la profesion?

_ | s
:lNo

20. ¢ Usted ha realizado un reporte de reaccion adversa medicamentosa durante su trayectoria

profesional?

_ | si
:|No
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ANEXO N° 03

VALIDEZ DEL INSTRUMENTO POR JUICIO DE EXPERTOS

VALIDEZ DEL INSTRUMENTO (JUICIO DE EXPERTOS)

CRITERIOS INDICADORES Proporcion de
concordancia
LLCLARIDAD Esta formulado con lenguaje 0.67
apropiado.
2.0BJETIVO Esta expresado en capacidades
observables. 0.67
3.ACTUALIDAD Adecuado a la identificacion del
conocimiento de las variables de 0.67
investigacion,
4.0RGANIZACION Existe una organizacion logica en el
instrumento. 0.67
S.SUFICIENCIA Comprende los aspectos en cantidad ¥
calidad con respecto a las variables de 0.67
mvestigacion.
6.INTENCIONALIDAD Adecuado para valorar aspectos de las |
variables de investigacion, 0.67
7.CONSISTENCIA Basada en aspectos tedricos de
conocimicnto, 0.67
8.COHERENCIA Existe coherencia entre los indices ¢ ?
indicadores y las dimensiones. 0.67
9.METODOLOGIA La estrategia responde al proposito de
1 la investigacion. 0.67
- R TOTAL T 6.03 T
a . Es valido si P 20.60 0.67 |

Nombre y Apellido: Yudith Gallardo Coronado

Grado Académico: Macstra en Farmacia y Bioquimica menci¢n Farmacia Clinica

Cargo Actual:  Docente de la Escucla Profesional de Farmacia y Bioquimica

C.Q.EP. N 13751
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VALIDEZ DEL INSTRUMENTO (JUICIO DE EXPERTOS)

CRITERIOS INDICADORES Proporcion de
concordancia
1.CLARIDAD Esta formulado con lenguaje
apropiado. 0,9
2.0BJETIVO Esta expresado en capacidades
observables. | ©
3. ACTUALIDAD Adecuado a la identificacion del
conocimiento de las variables de X
investigacion. & |
4.0RGANIZACION Existe una organizacién logica en el
instrumento. 07
S.SUFICIENCIA Comprende los aspectos en cantidad y
calidad con respecto a las variables de a8
investigacion. O¥
6.INTENCIONALIDAD Adecuado para valorar aspectos de las
variables de investigacion. 0,8
7.CONSISTENCIA Basada en aspectos tedricos de -
conocimiento. 0, ¥
8.COHERENCIA Existe coherencia entre los indices ¢
indicadores y las dimensiones. Q.71
[9.METODOLOGIA La estrategia responde al proposito de .
la investigacion. | IR,
TOTAL - 7 2
I Es valido si P >0.60 0,85 |

Nombre y Apellido: /| |2 wacte ¢ Jare (a8 NO’WT\?’K
Grado Académico: M-&S(\o (30 GL".\\\G“ ds ka E_oluco.uc‘-’*‘

® \
Cargo Actual: 'ch.;,ut( &, '{\aw»‘?i.‘ }’muen\ —




VALIDEZ DEL INSTRUMENTO (JUICIO DE EXPER T 0S)

CRITERIOS INDICADORES I Vroporeién de |
’ concordancia
LCLARIDAD | Esta formulado con lenguaje ,
apropiado. () / K
2.0BJETIVO Esta expresado en capacidades .
observables, Jy Yo
LACTUALIDAD Adecuado a la identificacién del
conocimiento de las variables de 9
investigacion. (), 7
4.0RGANIZACION Existe una organizacion Iégica en el .
instrumento. 0/ ¥
5.SUFICIENCIA Coiuprende los aspectos en cantidad y ’
calidad con respecto a las variables de ), 14
investigacion. D/
6.INTENCIONALIDAD Adecuado para valorar aspectos de las
variables de investigacior:. 0, & g
7.CONSISTENCIA Basada en aspectos tedricos de
conocimiento. 7, f 0
8.COHERENCIA Existe coherencia entre los indices e
indicadores y las dimensiones. ?, 49
9.METODOLOGIA La estrategia responde al proposito de
la investigacion. U /) §3
TOTAL 14
Es valido si P >0.60 0/!2,

Nombre y Apellido: 72‘7[‘“‘{ ?‘W T ule- ‘//20;‘1{

Grado Académico: Mafﬂ;ﬂ in éidtﬁ".“ L /“' -%mam,/

Cargo Actual: 'Z}uﬂf(, /I/Auf 74’” ’J ..":... 3

CQFP. 194

Firma y Sello
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VALIDEZ DEL INSTRUMENTO (JUICIO DE EXPERTOS)

. CRITERIOS | INDICADORES | Proporcion dv |
| I I Loncordancia |
L.CLARIDAD | Esta formulado con lenguaje | 0.8 !
? I apropiado. -' ’
| 2.0BJETIVO Esta expresado en capacidades | 0.6 l
| observables. |
3.ACTUALIDAD Adecuado a la identificacién del 0.8
conocimiento de las variables de
| investigacion.
4.0RGANIZACION Existe una organizacion logica en el 0.7
instrumento.
5.SUFICIENCIA Comprende los aspectos en cantidad y 0.8
calidad con respecto a las variables de
investigacion.
6 INTENCIONALIDAD Adecuado para valorar aspectos de las 0.8
variables de investigacion.
T.CONSISTENCIA Basada en aspectos tedricos de 0.7
conocimiento.
8.COHERENCIA Existe coherencia entre los indices e 0.6
indicadores y las dimensiones.
9.METODOLOGIA La estrategia responde al propésito de 0.7
la investigacion.
TOTAL 0.72
Es vilido si P 20.60

Nombre y Apellido: Martha Adriana Sanchez Uceda

Grado Académico: Doctora en Administracion de la Educacion

Cargo Actual:  Docente UPAGU

Martha Adri anckez Leeds
Ou nacéutica
~OF N* 05008
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VALIDEZ DEL INSTRUMENTO (JUICIO DE EXPERTOS)

CRITERIOS INDICADORES Proporcién de
concordancia
1.CLARIDAD Esta formmulado con lenguaje 0.70
apropiado.
2.0BJETIVO Esta expresado en capacidades 0.68
observables.
JACTUALIDAD Adecuado a la idenfificacion del 0.60
conocimiento de las variables de
investigacion.
4. 0RGANIZACION Existe una organizacion logica en el 0.70
instrumento.
S5.5UFICTENCIA Comprende los aspectos en cantidad v 0.69
calidad con respecto a las variables de
investigacion.
6.INTENCIONALIDAD Adecuado para valorar aspectos de las 0.71
variables de investigacion.
T.CONSISTENCIA Basada en aspectos teoricos de 0.74
conocimiento.
85.COHERENCIA Existe coherencia enfre los indices e 0.72
indicadores v las dimensiones.
S METODOLOGIA La estrategia responde al proposito de 0.71
la investigacion.
TOTAL 6.34
Es valido s1 P =0.60 0.70
Nembre v Apellido: Patricia Foxana Burga Chavez
Grade Académico: Magister en Servicios de la Salud
Cargo Actual: Docente de la Universidad Privada Antonio .
Guillermo Urrelo ///
“Patricio fdsenn durgo Chover
AGOFF -11224
RIRECTD 5 TEFMICD
Fima v Sello
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ANEXO N° 04

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO

D 4 S identificado con D.N.L Ne°
.................. con domicilio legal en .................................acepto participar
voluntariamente en esta investigacion conducida por las Bach. Yessenia Rubi
Salazar Izquierdo, Karen Lizeth Rayco Urbina; he sido informado (a) de que la meta
de este estudio es determinar el grado de conocimiento de los quimicos
farmacéuticos sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas en
Cajamarca-2020. Me han indicado también que tendré que responder y marcar
respuestas de acuerdo a las preguntas propuestas para este estudio en una encuesta
lo cual tomara aproximadamente 20 minutos. Reconozco que la informacién que
yo provea en el curso de esta investigacion es estrictamente confidencial y no sera
usada para ningun otro proposito fuera de los de este estudio sin consentimiento.

He sido informado de que puedo hacer preguntas del proyecto en cualquier
momento y que puedo retirarme del mismo cuando asi decida sin que este acarree
perjuicio alguno para mi persona. Entiendo que puedo pedir informacién sobre los

resultados de este estudio cunado este haya concluido.
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ANEXO N° 05
SOLICITUD PARA OBTENER DATOS SOBRE LOS PARTICIPANTES

DEL ESTUDIO

GOBERNO REGIONAL CAIAIARCS
S IOn REGIOMAL DF SAL D
OFCIMA OF TRARITE

Mw S3I3Y Yy o,

Mow 28§ AGD 2000

o 25—

™/ oy

#
SOLICITO INFORMACION SOBRE CUANTAS FARMACIAS
HAY EN EL DISTRITO DE CAJAMARCA

DIRECTORA DE DIREMID:

Q.F. LIZBETH MIRELLA ZAVALETA BUSTAMANTE

Las ex alumnas de la UPAGU, Bach. Rayco Urbina Karen Lizeth; Bach. Salazar
Izquierdo Yessenia Rubi, de la carrera Profesional Farmacia y Bioquimica, ante usted con

el debido respeto nos presentamos y exponemos:

Que estando desarrollando la tesis de titulo “GRADO DE CONOCIMIENTO DE LOS
QUIMICOS FARMACEUTICOS SOBRE FARMACOVIGILANCIA Y REPORTE
DE REACCIONES ADVERSAS EN CAJAMARCA - 2020”, recurrimos a usted para
SOLICITARLE INFORMACION SOBRE LAS FARMACIAS QUE HAY EN LA

CUIDAD CAJAMARCA, siendo datos indispensables para poder desarrollar la tesis en

mencion.

Por lo expuesto a usted suplico a usted atender mi solicitud por ser de justicia.
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ANEXO N° 06

Z

BASE DE DATOS DE LA DIRECCION REGIONAL DE

MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS (DIREMID).
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44194 BOT
43524 BOT

T614a(FAR)
<
46906 BOT
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40941 BOT
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76138 BOT
76651 BOT
76686 BOT
76570 FAR
19927/FAR
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BAUTISTA DIAZ, DELVER CHOTA FARMA IV

BAUTISTA DIAZ, MELISA BOTICA CHOTA FARMA HI
BAUTISTA ESPINOZA GLADYS FE & SALUD

BAUTISTA ESPINOZA, GLADYS BOTICA S. BAUTISTA

BAUTISTA ESPINOZA, GLADYS BOTICA ARCANGEL

BAZAN ALVITES, VANESSA ELIZABETH BOTICA CAXAFARMAC - 2

BAZAN CERNA, MIRIAM JUDITH JUDITH FARMA

BAZAN PALOMINO, WILLUAM ERNESTO BOTICA BIO INCAS

BECERRA ESCOBAR GLADIZ VIDASALUD

BECERRA ESCOBAR GLADIZ VIDASALUD

BECERRA PEREZ LILY YOBANI LUZ DIVINA

BECERRA ROMERO JULVIA LOS ANGELES

BECERRA URTEAGA GRACIELA MARGARITA CENTRAL

BIENES & SERVICIOS VIRGEN DE CHAPI ELR.L. VIRGEN DE CHAPI Il

BM CORPORACION OFTALMOLOGICA E.L.R.L. FARMACIA DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD CENTRO €
BOTICA EVELYN'S EIRL EVELYN'S

BOTICA FARMA SALUD RB E.LR.L. BOTICA FARMA SALUD RB E.LR.L
BOTICA GENESISS.R.L. BOTICA GENESIS

BOTICA MIS TRES ANGELITOS BOTICA MIS TRES ANGELITOS
BOTICA NUESTRA SERORA DEL ROSARIO ELR.L NUESTRA SERORA DEL ROSARIO E.LR.L
BOTICA SALUD Y AMISTAD S.R.L. BOTICA SALUD Y AMISTAD
BOTICA SHALOM SCRL SHALOM SCRL

BOTICA SHALOM SOCIEDAD COMERCIAL DE RESPON SHALOM

BOTICA URRELOS EAR.L.

BOTICAS CRISTOPHARMA SRL

BOTICAS CRISTOPHARMA SRL

BOTICAS FARMA NORTE EAR.L
BOTICAS FARMA NORTE EAR.L
BOTICAS FARMA NORTE E.LR.L
BOTICAS FARMA NORTE E.LR.L
BOTICAS INCA SANA SR.L

BOTICAS INCA SANA SR.L.

BOTICAS INCA SANA S.R.L.

BOTICAS INCA SANA SRL

BOTICAS INKASANA SR L.

BOTICAS LULE SALUD Y ECONOMIA SAC
BOTICAS MILINGAN SR L.

BOTICAS Y SALUD SAC

BRIONES ZAMBRANO, CENAIDA
BUENO MUNOZ, ANITA MARIANELA
BURGA OLANO CATERY

BURGA OLANO DANTE YAIR

BURGA OLANO DE VASQUEZ YUDITH YASSELLY

URRELOS

CRISTOPHARMA |

CRISTOPHARMA Il

BOTICAS FARMA NORTE E.LR.L
BOTICA BOTICAS FARMA NORTE E.IR.L.
BOTICA BOTICAS FARMA NORTE E.LRL.
BOTICAS FARMA NORTE E.LR.L.
BOTICAS USAME

BOTICA BOTICAS USAME

BOTICA BOTICAS USAME

BOTICA BOTICAS USAME

BOTICA BOTICAS USAME

BOTICAS LULE SALUD Y ECONOMIA SAC
BOTICA BOTICAS MI UNGAN

BOTICAS & SALUD

BOTICA SHADDAY

FARMAANA

BOTICA SALUD CENTER

BOTICA BURGAV

BOTICA BURGA Il

10734144521 CASERIO HUAMBOCANCHA CHICA AN
10734190964 JR. MARARON N° 882

10439204970 JR. LARRY JHONSON N* 779
10439204970 IR. LARRY JHONSON N* 835
10439204970 JR. LARRY IHONSON N* 837
10480664316 JR. LEGUIA N* 345

915125731 V
923090387 V
948093906 V
948093906 V
948093906 V
948142177 V

10709917612 JR. TUPAC AMARU N* 343 Urb, BARRIO MIRAF1 971 027 415 v

10421904907 AV.INDEPENDENCIA N* 102
10452842926 JR. ANGAMOS N* 1117

10452842926 AV. SAN MARTIN N° 1581 MZ-A, L-1 Urb. AV. )L
10474400455 AV.VIA DE EVITAMIENTO N* 103 Urb. ELJARDI

10430173036 PIE. SAN GERONIMO N* 181
10266375609 JR. APURIMAC N* rmm. ver Sa
20491644321 JR. CHANCHAMAYO N* 1371
20603379064 IR. LOS ALAMOS N° 174

20453541721 JR. AMAZONAS N* 1036

20602982603 AV. MARIO URTEAGA N* 309
20600198441 JR. JOSE SABOGAL N° 820

10423034217 AV.VIA DE EVITAMIENTO SUR N* 1105
20491638193 AV.SAN MARTIN N° 512

v
941498628 V
966620728 V
976713252 V
976588471 V
971182429 V
976699812 V
943050379 V
971897538 V

947 882 500 W
973846333 V
938725545 V

76345363 V

20487416143 JR. TAYABAMBA N* 577 Urb. URB. EL INGENIO 944 935 801 v

20529585552 AV. MARIO URTEAGA N* 533
20529585552 IR. LARRY JHONSON N* 795
20491816041 JR. AMAZONAS N° 862
20453783490 PROLONG MARIO URTEAGA N 339
20453783490 JR. ATAHUALPA N* 207

20600552644 IR. LOS GLADIOLOS N* 105 Urb. BAR. SAN MAR

20600552644 AV. SAN MARTIN DE PORRES N* 1450
20600552644 AV, SAN MARTIN DE PORRES N* 1885
20600552644 AV.SAN MARTIN DE PORRES N* 985
20491825627 JR. MIGUEL IGLESIAS N* 583
20491825627 JR. LARRY JHONSON N* 785
20491825627 JR. ANGAMOS N* 987

20491825627 AV. EL MAESTRO N 410 Urb. BR. LA COLMENA

20491825627 JR. LARRY JHONSON N°801 N° 805
20604294534 AV. MARIO URTEAGA N* 149
20601152429 AV.SAN MARTIN N* 736

20384891943 JR. AMAZONAS N* 504

10482160773 JR. ARMANDO REVOREDO IGLESIAS N* 401
10745676532 JR. CHANCHAMAYO N* 1142

10464574382 AV, VIA EVITAMIENTO NORTE G 21
10760452845 AV.HOYOS RUBIO N* 988

10449996688 AV.HOYOS RUBIO N* 834

v

076-363579 v
976942125 V
976357413 V
76-341266 v
985677242 V

v

v

985 677 242 v
920 548 215 v
970001285 V
984994801 V
984994801 V
970001255 V
920673499 V

v

01-6550000 v
937731958 V

916 746938 v
925134577 V
964291776 V

v

CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAIAMARCA
CAJIAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJIAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAIAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAIAMARCA
CAIAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAIAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA

CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAIAMARCA
CAIAMARCA
CAJAMARCA
CAIAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
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CAJAMARCA
CAJAMARCA
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CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAJAMARCA
CAIAMARCA
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ANEXO N° 07
CALCULO PARA LOS LIMITES SUPERIOR E INFERIOR DE LA
ESCALA DE STANONES PARA CLASIFICAR LOS PUNTAJES

OBTENIDOS.

Formula:

x £0,75 (DS)
Donde:
x : Promedio de las notas obtenidas (13,53)

DS  : Desviacion estandar de las notas obtenidas (2,33)
a) Limite superior: 20

x + 0,75 (DS)
13,53 + 0,75 (2,33)

13,53 +1,75

v

b) Limite inferior:

x— 0,75 (DS)
13,53 - 0,75 (2,33)

13,53-1,75
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