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RESUMEN 

 

En la presente investigación se tuvo como principal objetivo evaluar el grado de 

conocimiento de los Químicos Farmacéuticos sobre farmacovigilancia y reporte de 

reacciones adversas en Cajamarca durante el 2020, para esto se seleccionaron 70 

participantes, teniendo como fuente de información la base de datos de la Dirección 

Regional de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIREMID).  

Se realizó una visita a los participantes en su respectivo establecimiento 

farmacéutico y se les realizó una evaluación con ayuda de un cuestionario; este 

instrumento diseñado por las investigadoras estuvo constituido por 20 ítems 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 crítica, con ayuda de herramientas estadísticas como ANOVA, el cual se 

aplicó para determinar diferencias significativas entre los estratos formados por los 

sujetos de estudio (Grado de conocimiento alto, medio y bajo). Finalmente se logró 

determinar que los Químicos Farmacéuticos, que en su mayoría fueron mujeres 

(70%) con edades entre 30 y 35 años (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 estadísticamente significativo (p = 0,00) comparándolo con los grupos que 

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

 

Palabras claves: Conocimiento, farmacovigilancia, reacciones adversas, químico 

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 Dirección 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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I. INTRODUCCIÓN 

 

La farmacovigilancia es la rama que se ocupa de las reacciones adversas a los 

medicamentos (RAM), su reconocimiento e informes. La Organización 

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 diagnóstico o la terapia 

de una enfermedad o para la modificación de una función fisiológica. La OMS 

define la farmacovigilancia como una ciencia, con actividades relacionadas con 

la detección, evaluación, comprensión y prevención de los efectos adversos o 

cualquier otro problema relacionado con las drogas1,2,4.  

 

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 común (pero muy grave) y muchos pacientes 

pueden verse afectados o expuestos a un riesgo potencial incluso antes de que 

se establezca la relación con el medicamento establecido3. 

 

En Perú, el concepto de farmacovigilancia resurgió en el 2005 como el 

Programa Nacional de Farmacovigilancia con pilares sólidos. Esto fue 

fortalecido por la amplia incorporación de muchas facultades de medicina, así 

como de los sectores públicos. Sin embargo, la falta de cultura de los informes 

entre los trabajadores de la salud es un obstáculo importante para que sea 
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fructífera. 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 notificación, es importante mejorar el conocimiento y la 

conciencia de los profesionales de la salud con respecto a la 

farmacovigilancia5.  

 

Aunque Cajamarca participa en el programa de farmacovigilancia, su 

contribución a la base de datos es muy pequeña. Si se hace correctamente, la 

gran población del país proporcionará una gran cantidad de datos sobre el perfil 

de riesgo de los medicamentos y ayudará a generar protocolos de tratamiento 

basados en la evidencia para las enfermedades. Esto también ayudará a 

mantener una base de datos de vigilancia continua de los beneficios y daños de 

los agentes utilizados en la práctica clínica6.  

 

Este estudio es un paso más en esta dirección y pues al evaluar el grado de 

conocimiento de los Químicos Farmacéuticos de las farmacias comunitarias 

sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones adversos en Cajamarca, se 

lograrán tomar medidas preventivas y evitar estas reacciones adversas 

medicamentosas tan indeseables y, sobre todo, tan perjudiciales para la salud 

de los pacientes y la población vulnerable, ya que son más expuestos a ser 

afectados por las mismas. 

 

Por lo antes mencionado se formuló la siguiente pregunta de investigación: 
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¿Cuál es el grado de conocimiento de los Químicos 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 Químicos Farmacéuticos sobre 

farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas en Cajamarca – 2020. 

 

Objetivos Específicos 

 

- Determinar el grado de conocimiento de los Químicos Farmacéuticos sobre 

farmacovigilancia en las farmacias comunitarias en el distrito Cajamarca.  

 

- Determinar el grado de conocimiento de los Químicos 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 investigación y objetivos 

planteados se formuló la siguiente hipótesis: 

 

El grado de conocimiento de los Químicos Farmacéuticos sobre 

farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas en Cajamarca – 2020, es bajo. 
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II. MARCO TEÓRICO 

 

2.1. Teorías que sustentan la investigación  

 

Muberra D y Perihan E (2019)7 realizaron una investigación 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 notificación de RAMs desde el punto de vista de los 

profesionales de salud. Para ello se preparó un cuestionario que contiene 43 

preguntas que evalúan las características sociodemográficas, el conocimiento 

y las actividades de farmacovigilancia y los comportamientos de prescripción 

en "surveymonkey.com". El enlace fue distribuido principalmente por 

organizaciones profesionales. Resultados: aunque esta encuesta tenía como 

objetivo llegar a todos los profesionales sanitarios, la mayoría 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 escuchó por primera vez en esta encuesta en un 

35,5% de los participantes. Solo el 34,7% de los participantes sabía dónde 

encontrar el formulario de informe de Reacción Adversa del Fármaco (ADR), 

y el 25,5% había completado el formulario y / o leído previamente. Solo el 

28,5% de los participantes conocía el sistema de monitoreo y reporte de RAM 

de sus instituciones y profesionales relacionados. Casi todos los participantes 
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estuvieron de acuerdo en que la farmacovigilancia y la capacitación 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 biológicos: 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 biológicos 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 línea. Como resultado obtuvieron que hubo diferencias en las 

puntuaciones medias de conocimiento relacionadas con la notificación de 

RAM y la farmacovigilancia de productos biológicos entre los grupos de 

profesionales de la salud. La mayoría de los profesionales de la salud que usan 

medicamentos biológicos en su práctica generalmente registran los productos 

biológicos por marca. Los profesionales de la salud consideran que el registro 

del número de lote es valioso, pero también lo consideran más difícil que el 

registro de la marca. La mayoría de los encuestados conocía el concepto de 

monitoreo adicional, pero las tasas de concientización diferían entre algunos 

grupos. Entre los que sabían sobre monitoreo adicional, había una mayor 

conciencia del símbolo del triángulo negro invertido entre los farmacéuticos (> 



6 

 

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

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

 

Chopra D, Wardhan N y Rehan (2016)9, realizaron un estudio denominado 

“Conocimiento, actitud y prácticas 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 prácticas 

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 prácticas relacionadas con los informes de RAMs y los 

programas de farmacovigilancia. El 66% de los médicos conocían la definición 

de RAM. Solo un 40% pudo definir correctamente la farmacovigilancia y el 

evento adverso del fármaco (EAF) respectivamente. Aunque el 100% de los 

médicos consideraban la necesidad de un Programa Nacional de 

Farmacovigilancia (NPP), solo aproximadamente 73% conocían el programa 

existente en India y el 47% conocía el estado actual del NPP en su instituto. 

Sorprendentemente, solo el 10% de médicos sabía lo que debía informarse. El 

74,4% consideró que las reacciones al nuevo medicamento deben ser 

reportadas y también aquellas reacciones que son graves e inusuales. Solo el 

30% sabía a quién informar solo el 30% había reportado una RAM. 

 

Schutte T, Reumerman M, Tichelaar J y Eekeren R (2016)10, realizaron un 

estudio denominado Habilidades, conocimiento y actitudes de 
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farmacovigilancia en nuestros futuros médicos: un estudio a nivel nacional en 

los Países Bajos. El objetivo fue investigar la preparación de los futuros 

médicos para su papel en la farmacovigilancia, mediante la evaluación de su 

conocimiento, habilidades y conocimientos de farmacovigilancia. El estudio 

fue una encuesta electrónica a nivel nacional entre estudiantes de medicina 

(tercer a sexto año) de las ocho escuelas de medicina en los Países Bajos. La 

encuesta consistió 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%) 

tenían la intención de informar RAM graves en su práctica futura. Casi la mitad 

(44%) de los estudiantes no sabía dónde informar una RAM, y el 78% no sabía 

qué elementos eran necesarios para un informe de RAM de buena calidad. 

Mientras que más del 78% de los estudiantes estuvieron de acuerdo en que la 

farmacovigilancia es un tema importante en su educación médica, solo el 26% 

encontró que su plan de estudios actual cubría la farmacovigilancia 

adecuadamente. Aunque los informes de RAM se consideran relevantes e 

importantes entre los futuros médicos, muchos no saben dónde y qué informar. 

Esto es altamente indeseable y debería tener consecuencias para la enseñanza 

de la farmacoterapia, solo el 26% encontró que su plan de estudios actual cubría 

la farmacovigilancia adecuadamente. 

 

Abu R, Alsous M, Elayeh E y Hattab D (2015)11, realizaron un estudio 

denominado Un estudio transversal sobre el conocimiento y las percepciones 

de la farmacovigilancia entre estudiantes de farmacia de instituciones terciarias 
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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 realizó un 

estudio transversal con 434 estudiantes de farmacia de tres universidades 

jordanas diferentes entre marzo y abril de 2014. Durante el período de estudio, 

se administró un cuestionario estructurado validado a los participantes para 

evaluar sus conocimientos y percepciones sobre el proceso de informes de 

farmacovigilancia y RAM. La mayoría de los estudiantes tenían 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 tenían un mejor conocimiento sobre la farmacovigilancia 

y el sistema de notificación de RAM que los estudiantes de farmacia (puntaje 

de conocimiento de 5,4 versus 3,2, respectivamente; p < 0,001). Además, se 

registraron puntajes de conocimiento más altos para estudiantes de 

universidades públicas y estudiantes de quinto año (p < 0,001). Alrededor de 

dos tercios de los estudiantes expresaron una actitud positiva hacia los 

problemas de farmacovigilancia y reacción adversa del fármaco (ADR) y 

acordaron que estarían dispuestos a informar la reacción adversa (ADR) 

durante su programa de pasantía. 
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2.2. Bases Teóricas  

 

2.2.1. Farmacovigilancia 

Cuando la farmacovigilancia se desarrolló 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 clasificación más utilizada de estos 

efectos adversos son las reacciones aumentadas (Tipo A) o extrañas (Tipo 

B), que distinguen principalmente entre los efectos farmacológicos y las 

reacciones de hipersensibilidad. La investigación sobre hospitalizaciones 

relacionadas con medicamentos realizada en los últimos 35 años ha 

demostrado que aproximadamente el 50% de los daños a pacientes 

relacionados con medicamentos que conducen a la hospitalización se 

pueden prevenir, es decir, no están asociados con las propiedades intrínsecas 

del producto médico en sí, sino con el cómo ha sido prescrito, dispensado, 

administrado o utilizado12. 

 

Por lo tanto, los métodos fotovoltaicos actuales tienen una visión general 

más 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 pública y la confianza en los sistemas de salud, 

particularmente en países con recursos limitados13.  
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La OMS define la farmacovigilancia como la "ciencia y actividades 

relacionadas con la detección, evaluación, comprensión y prevención de los 

efectos adversos o cualquier otro posible problema relacionado con las 

drogas". Por lo tanto, la definición de la OMS alude a todos los daños 

asociados con un medicamento, incluidos los daños debidos a la 

manifestación 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 

conducirían a eventos adversos en los pacientes14. 

 

2.2.1.1. Farmacovigilancia en regulación 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 

sólidos acuerdos regulatorios de medicamentos proporcionan la 

base para un espíritu nacional de seguridad de los medicamentos y 

para la confianza del público en los medicamentos. Los problemas 

con los que tienen que lidiar las autoridades reguladoras de 

medicamentos además de la aprobación de nuevos medicamentos 

incluyen15: 

• Ensayos clínicos. 

• Seguridad de las medicinas complementarias y tradicionales, 

vacunas y medicinas biológicas. 
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• Desarrollar líneas de comunicación 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 vínculos con 

los reguladores para garantizar que las autoridades estén bien 

informadas sobre los problemas de seguridad en la práctica diaria 

que pueden ser relevantes para la acción 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 objetivos16. 

Una nueva medicina debe superar tres obstáculos antes de su 

aprobación por la autoridad reguladora nacional de drogas. Se 

requiere evidencia suficiente para demostrar que el nuevo 

medicamento es17: 

• De buena calidad. 

• Efectivo. 

• Seguro para el propósito o fines para los que se propone. 

Mientras que los dos primeros criterios deben cumplirse antes de 

que se pueda considerar la aprobación, la cuestión de la seguridad 

es menos segura. La seguridad no es absoluta, y se puede juzgar 

solo en relación con la eficacia, lo que requiere un juicio por parte 

de los reguladores al decidir los límites 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 sanguínea 

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 reacción sea cero o una asociación 

causal con el medicamento es claro18. 

 

2.2.1.2. Reglamento de ensayos clínicos 

En los últimos años ha habido un aumento sustancial en el número 

de ensayos clínicos en países desarrollados y en desarrollo. Los 

ensayos clínicos en los Estados Unidos de América casi se 

duplicaron entre 2015 y 2020. Con la secuenciación del genoma 

humano, es probable que la investigación clínica en posibles nuevas 

terapias farmacológicas aumente aún más19. 

También existe una alianza creciente entre la academia y las 

industrias farmacéutica y biotecnológica. Esto ha dado lugar a una 

preocupación grave y generalizada sobre cuestiones éticas y 

científicas como20: 

• El potencial de conflicto de intereses. 

• Prácticas poco éticas de reclutamiento de pacientes. 

• Insuficiencia del consentimiento informado. 
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• Falta de capacidad para garantizar el seguimiento continuo de los 

ensayos clínicos y el cumplimiento de los principios de una 

práctica clínica sólida y ética. 

• Mal informe y manejo de eventos adversos. 

Para los reguladores de medicamentos, las tendencias cambiantes en 

los últimos años en la realización de ensayos clínicos presentan 

desafíos especiales y urgentes, particularmente para garantizar la 

protección de los derechos y la salud de los pacientes y sus 

comunidades. En su aprobación de ensayos clínicos, los organismos 

reguladores analizan la seguridad y la eficacia de los nuevos 

productos bajo investigación. También deben prestar atención a los 

estándares generales de cuidado y seguridad de los sujetos de 

estudio, en conjunto con las juntas de revisión 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 

comunidades21. 

 

2.2.1.3. Farmacovigilancia post-comercialización 

Ahora se acepta generalmente que parte del proceso de evaluación 

de la seguridad de los medicamentos debe ocurrir en la fase posterior 

a la comercialización (aprobación), si no se pierden importantes 



14 

 

innovaciones en una red reguladora indebidamente restrictiva. El 

juicio sobre si esto podría suceder y cómo recae en los reguladores. 

Cuanto más fuerte sea el sistema nacional de farmacovigilancia y 

notificación de RAM, es más probable que se tomen decisiones 

regulatorias razonables para la liberación temprana de nuevos 

medicamentos con la promesa de avances terapéuticos22.  

La legislación que rige el proceso regulatorio en la mayoría de los 

países permite que se establezcan condiciones para las aprobaciones, 

como el requisito de que debe haber una farmacovigilancia detallada 

en los primeros años después de la liberación 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 desempeñar en la introducción de 

medicamentos genéricos y en la revisión del perfil de seguridad de 

los medicamentos más antiguos ya disponibles, donde pueden haber 

surgido nuevos problemas de seguridad23.  

Si bien los informes espontáneos siguen siendo la piedra angular de 

la farmacovigilancia en el entorno regulatorio, y son indispensables 

para la detección de señales, la necesidad de una vigilancia más 

activa también se ha vuelto cada vez más clara. Sin información 

sobre la utilización y el alcance del consumo, los informes 

espontáneos no permiten determinar la frecuencia de una RAM 

atribuible a un producto, o su seguridad en relación con un 

comparador24.  
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Se requieren métodos epidemiológicos más sistemáticos y sólidos 

que tengan en cuenta las limitaciones de los informes espontáneos 

para abordar estas importantes cuestiones de seguridad. Deben 

incorporarse a los programas de vigilancia posterior a la 

comercialización. Hay otros aspectos de la seguridad de los 

medicamentos que se han descuidado hasta ahora, que deberían 

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

los medicamentos. 

Éstos incluyen25,26: 

• Detección de interacciones farmacológicas. 

• Medir la carga ambiental de los medicamentos utilizados en 

grandes poblaciones. 

• Evaluar la contribución de los ingredientes "inactivos" 

(excipientes) al perfil de seguridad. 

• 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, antibióticos y hormonas. 

Una pregunta más difícil es si la farmacovigilancia ha resultado en 

la eliminación inapropiada del mercado de medicamentos 

potencialmente útiles como resultado de miedos extraviados o 

señales falsas. El informe sobre la evaluación de riesgos y beneficios 

de los medicamentos después de la comercialización ha contribuido 

a un enfoque más sistemático para determinar el mérito de los 
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medicamentos disponibles. La vinculación sistemática de registros 

médicos y de prescripción, con estudios de utilización de 

medicamentos, contribuiría a una mayor precisión. Esta es una 

responsabilidad que queda fuera de los estrictos términos de 

referencia tradicionales de los centros nacionales de 

farmacovigilancia27. 

 

2.2.1.4. Farmacovigilancia en el Perú  

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 realización de los 

estudios de farmacoepidemiología necesarios para evaluar la 

seguridad de los medicamentos autorizados28. 

La farmacovigilancia está 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-SA29.  
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Figura N° 1. Organización del sistema peruano de 

farmacovigilancia. 

Fuente: Ministerio de Salud. Sistema Peruano de Farmacovigilancia. Perú. Lima: 

MINSA; 201529. 
   

2.2.2. Reporte de reacciones adversas de los medicamentos 

 

La notificación espontánea de RAM es la forma más importante de mejorar 

la información 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 clínicos previos a la comercialización. Si bien las 

autoridades reguladoras han establecido sistemas de informes espontáneos 

en muchos países para alentar, o incluso ordenar, la presentación de 

informes por parte de los profesionales sanitarios, las tasas de informes de 

RAM siguen siendo bajas30.  

 

Límite insuficiente de informes y retrasos iniciativas que podrían haberse 

tomado para prevenir / reducir los efectos nocivos de los medicamentos. 

Además, no solo representa una carga de salud para el individuo y la 

sociedad, sino que también crea una carga económica a través del uso 

innecesario de recursos de salud limitados. Además, 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 medicamento31.  

 

Además de ser una responsabilidad alentada por las reglamentaciones, la 

notificación de sospecha de RAM es la responsabilidad ética de todos los 

profesionales de la salud que surge del principio de no causar daños y, por 

lo tanto, debe darse la mayor importancia en la práctica diaria32. 

 

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 desafío de salud pública por derecho propio. Una 
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proporción significativa de los ingresos al hospital son causados por RAM 

y los pacientes hospitalizados con frecuencia experimentan RAM que 

complican y prolongan su estadía. 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 

o 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 cáncer). La decisión de prescribir 

estos medicamentos de "mayor riesgo" dependerá de la extensión de los 

beneficios potenciales33. 

 

2.2.2.1. Categorización de las reacciones adversas 

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son una causa 

importante de morbilidad y mortalidad. Históricamente se han 

clasificado como Tipo A o Tipo B34. 

• Tipo A:  se relacionan con el mecanismo de acción (es decir, la 

farmacología conocida) de la medicación y están asociadas con 

una alta morbilidad y baja mortalidad. Los ejemplos clínicos 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 A35. 
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• Tipo B: son idiosincráticas y no se pueden predecir a partir de la 

farmacología conocida de un fármaco. Estas reacciones están 

asociadas con baja morbilidad y alta mortalidad. El registro 

formal de la incidencia de reacciones de tipo B puede salvar 

vidas36. 

 

Tabla 1. Características de las reacciones adversas Ay B. 

 

Características de las reacciones farmacológicas adversas 

tipo A y tipo B 

Características Tipo A Tipo B 

Farmacológicamente 

predecible 
Si  No 

Relacionado con la dosis Si  Raramente 

Mortalidad Bajo Alto 

Morbilidad Alto Bajo 

Responde a una reducción 

de dosis 
Si No 

Recambio Si  No 

 

Fuente: Kaufman G. Adverse drug reactions: classification, susceptibility and 

reporting. Nursing Standard. 2015;30 (50): 53-6137. 

 

• Tipo C, o reacciones continuas, persisten durante un período de 

tiempo relativamente largo, por ejemplo, osteonecrosis de la 

mandíbula con el uso de bifosfonatos37. 

• El tipo D, o reacciones tardías, aparecen en algún momento 

después del uso de un medicamento. El momento de las 

reacciones de tipo D puede dificultar su detección37. 
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• Tipo E, o de fin de uso, están relacionadas con la retirada de un 

medicamento. Por ejemplo, los síntomas de abstinencia asociados 

con la interrupción de los benzodiacepinas para el tratamiento de 

la ansiedad pueden ser prolongados y difíciles37. 

 

Tabla 2. Características de las reacciones adversas tipo C, D y E. 

 

Características de las reacciones adversas a los 

medicamentos de tipo C, D y E 

Tipo Características 

C Relativamente crónica. 

D 
Las RAM aparecen después de que una persona 

comienza a tomar el medicamento. 

E 
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): 53-6137. 
 

2.2.2.2.Reacciones adversas por interacción farmacológica 

Las interacciones farmacológicas también están implicadas en las 

RAM. Las interacciones farmacológicas se producen cuando los 

efectos de un fármaco se ven alterados por la presencia de otro 

fármaco o de un alimento o bebida en particular. Tales cambios 

pueden afectar la efectividad de uno o más 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 lípidos en la sangre, se administra con un agente 

antimicótico imidazol, como el ketoconazol, la toxicidad de la 

estatina aumenta. Esto puede aumentar el riesgo de daño muscular 

severo, que es un efecto adverso raro pero significativo de las 

estatinas39. 

Las interacciones entre medicamentos que tienen un índice 

terapéutico bajo son particularmente preocupantes porque el 

potencial de toxicidad farmacológica potencialmente mortal es alto. 

El riesgo de interacciones farmacológicas y el potencial de RAM 

aumenta significativamente a medida que más medicamentos toma 

el paciente40.   

 

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 polifarmacia41. 

 

A) Edad: Los muy viejos y los muy jóvenes 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 cómo responde 

el cuerpo a las drogas (farmacodinámica). Los medicamentos 

asociados con una mayor sensibilidad en las personas mayores 
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incluyen psicotrópicos (antipsicóticos, hipnóticos y ansiolíticos), 

diuréticos y antiinflamatorios no esteroideos (AINE)42. 

 

B) Embarazo: Las mujeres embarazadas también pueden tener un 

mayor riesgo de sufrir una RAM. Los cambios fisiológicos 

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 generación 

afectan al feto y al bebé amamantado. La talidomida es 

probablemente el ejemplo más conocido, pero la warfarina, los 

fármacos antiepilépticos y el litio también pueden afectar al 

feto43. 

 

C) Género: En general, las mujeres tienen mayor riesgo de RAM 

que los hombres. Las razones para esto no están del todo claras, 

pero los factores relacionados con el género, como los factores 

hormonales e inmunológicos, las diferencias en la 

farmacocinética y los patrones de uso de medicamentos son 

factores contribuyentes44. 
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D) Estado de Enfermedad: Los estados de enfermedad específicos, 

como la reducción de la función renal y la insuficiencia hepática, 

pueden predisponer a las personas a RAM. La reducción de la 

excreción renal de drogas puede causar la acumulación 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 índice terapéutico bajo. Los cambios 

en el metabolismo del hígado también pueden afectar el riesgo de 

RAM. Algunas reacciones tipo B ocurren con mayor frecuencia 

en pacientes con enfermedad hepática. Otros estados de 

enfermedad que pueden predisponer a las personas a RAM 

incluyen el virus de la inmunodeficiencia humana y la 

mononucleosis infecciosa45. 

 

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 África, 

Asia, Oceanía y el sur de Europa. G6PDH protege a los glóbulos 

rojos del daño causado por medicamentos como la nitrofurantoína 

y los antibióticos de quinolona que pueden causar anemia 

hemolítica46. 
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F) Polifarmacia: En términos simples, la polifarmacia se refiere a 

la prescripción de múltiples medicamentos a una persona. La 

incidencia de RAM aumenta con la cantidad de medicamentos 

tomados. En consecuencia, la intervención más efectiva para 

minimizar el riesgo de RAM es una reducción en el número 

absoluto de medicamentos recetados47. 

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 información. El esquema se inició 

en 1964 en el Reino Unido después del incidente de la talidomida 

una tarjeta de libre publicación, por parte de profesionales de la 

salud y pacientes, que permite registrar información sobre la 

sospecha de RAM48. 
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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. Perú. 

201449. 
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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. Perú. 

201449. 

 

2.2.3. Conocimiento 

Es definido como la capacidad para resolver un determinado conjunto 

de problemas. El conocimiento es la información 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 útiles. La información se transforma en 

conocimiento después de ser procesada por la mente del individuo y 

luego nuevamente puede convertirse en información una vez 

articulado o comunicado a otros individuos mediante medios orales o 

escritos. En este momento, el receptor puede procesar e interiorizar la 

información, 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. Definición de términos básicos 

 

• Abuso de drogas: es el uso indebido de drogas recreativas o terapéuticas 

que pueden conducir a la adicción o dependencia, lesiones fisiológicas 

graves (como daños a los riñones, el hígado, el corazón), daños psicológicos 

(patrones de comportamiento anormales, alucinaciones, pérdida de 

memoria) o la muerte38. 

 

• Efecto secundario: es cualquier efecto causado por un medicamento que 

no sea el efecto terapéutico previsto, ya sea beneficioso, neutral o dañino. 

El término 'efecto secundario' a menudo se usa indistintamente con 'ADR' 

aunque el primero generalmente implica un efecto que es menos dañino, 

predecible y puede que ni siquiera requiera la interrupción de la terapia (por 

ejemplo, edema de tobillo con vasodilatadores)39.   

 

• Evento adverso: es el daño que ocurre mientras un paciente toma un 

medicamento, independientemente de si se sospecha que el medicamento 

sea la causa40.  

 

• Reacción adversa al medicamento: es una reacción no deseada o dañina 

que se experimenta después de la administración de un medicamento o una 

combinación de medicamentos en condiciones normales de uso y se 

sospecha que está relacionada con el medicamento. Una RAM generalmente 

requerirá que se suspenda el medicamento o se reduzca la dosis41. 
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• Toxicidad del fármaco: describe los efectos adversos de un fármaco que 

se producen porque la dosis o la concentración plasmática ha aumentado por 

encima del rango terapéutico, ya sea involuntariamente o intencionalmente 

(sobredosis de fármaco)42. 
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III. METODOLOGÍA DE LA INVESTIGACIÓN 

 

3.1. Unidad de análisis, universo y muestra  

 

3.1.1. Unidad de análisis 

 

Químico Farmacéutico titulado, colegiado y habilitado que labora en 

farmacias del distrito de Cajamarca. 

 

3.1.2. Universo y muestra 

 

El universo estuvo conformado por 70 profesionales Químicos 

Farmacéuticos titulados, este universo fue elegido según criterios de 

selección. Al ser la población estadísticamente pequeña, la 

investigación no tuvo muestra y se trabajó con todos los profesionales 

farmacéuticos que cumplieron los criterios de selección. 

 

a. Criterios de inclusión:  

- Químicos Farmacéuticos titulados. 

- Químicos Farmacéuticos que laboren en farmacias en el distrito de 

Cajamarca. 

- Químicos Farmacéuticos agremiados en el Colegio Departamental 

de Químicos Farmacéuticos de Cajamarca. 
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b. Criterios de exclusión: 

- Químicos Farmacéuticos que no estén habilitados para el ejercicio 

profesional. 

- Químicos Farmacéuticos que pertenezcan o laboren en alguna 

organización gubernamental de DIGEMID.  

 

3.2. Métodos de investigación 

 

a. De acuerdo al fin que se persigue. 

La investigación es básica, pues el propósito de esta fue engrandecer el 

conocimiento científico por medio de la recolección de información, 

profundizando cada vez los conocimientos ya existentes. 

  

b. De acuerdo a la técnica de contrastación.  

La presente investigación es de tipo observacional, pues se enfoca en 

describir características de la variable de estudio sin que exista algún tipo 

de manipulación de esta. Solo se tomarán los datos tal como se presentan 

ante los investigadores. 

 

3.3. Técnicas de investigación 

 

3.3.1. Elaboración del instrumento de estudio 

El instrumento estuvo constituido por dos secciones: la primera, se 

destinó 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 constó de 20 ítems, divididos en dos dimensiones: 

Conocimiento sobre farmacovigilancia (6 ítems) y conocimiento sobre 

reacciones adversas de los medicamentos (14 ítems).  

Después de la elaboración del instrumento se procedió a realizar su 

validación. 

 

3.3.2. Validación de la encuesta 

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

Para ello se contó con un grupo de expertos en investigación con grado 

de magister de la Universidad Privada Antonio Guillermo Urrelo: 

- Dra. Q.F. Martha Adriana Sánchez Uceda 

- Mg. Q.F. Yudith Gallardo Coronado 

- Mg. Q.F. Patricia Burga Chávez 

- Mg. Q.F. Alexander Jair Ríos Ñontol 

- Mg. Q.F. Rafael Ricardo Tejada Rossi 

A cada uno de los expertos se les envió la encuesta por correo 

electrónico para su respectiva evaluación (Anexo N° 03). Cada uno de 

los expertos evaluó las 20 preguntas tomando en cuenta algunos 

criterios como: Claridad, objetividad, actualidad, organización, 

suficiencia, intencionalidad, consistencia, coherencia, metodología.  

La escala de puntuación que se usó será para indicar el nivel de 

concordancia entre ítems. Comprendió desde 0,00 hasta 1,0.  
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La validación del instrumento tuvo un puntaje promedio de 0,725. Se 

realizaron las modificaciones de las preguntas según las 

recomendaciones de los expertos hasta obtener un consenso final. 

 

3.3.3. Aplicación del instrumento  

En primer lugar, se solicitó información a la DIREMID sobre los 

Químicos Farmacéuticos que laboran en las distintas Farmacias del 

Distrito de Cajamarca. Una vez determinado el número de profesionales 

que se incluyeron en el estudio (N = 70) se procedió a entrevistarlos en 

sus centros laborales para el desarrollo del cuestionario. Para esto se 

explicó previamente la finalidad del estudio y se les asignó 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 país por el estado de emergencia 

sanitaria, se tuvo que utilizar equipo de protección personal y se siguió 

con el protocolo establecido para evitar el contagio por coronavirus. 

 

3.3.4. Evaluación del grado de conocimiento 

Para medir el grado de conocimientos se aplicó una escala de calificación 

que constó de tres clasificaciones: ALTO, MEDIO Y BAJO. El 

cuestionario sobre conocimientos de farmacovigilancia y reacciones 

adversas de los medicamentos constó de 20 preguntas calificadas; a la 

respuesta incorrecta se le asignó un puntaje de 0 y a la correcta un puntaje 

de 1. De acuerdo con los puntajes establecidos, se halló el promedio 
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aritmético de los puntajes totales y la desviación estándar para la 

aplicación de la escala de Stanones, usando una constante de 0,75 y hallar 

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

 

a = Promedio - 0,75 (DS)  … (Permitió determinar el límite inferior) 

b = Promedio + 0,75 (DS) … (Permitió determinar el límite superior) 

 

Intervalos: 

- Conocimiento Alto: 16 - 20 puntos 

- Conocimiento Medio: 12 - 15 puntos 

- Conocimiento Bajo: 0 - 11 puntos 

 

Según 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 estadístico SPSS y Excel. 
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3.5.  Técnicas de análisis de datos 

 

El análisis estadístico de los datos recopilados se realizó obteniendo las 

frecuencias, porcentajes, medias y desviación estándar de los mismos. El 

software estadístico utilizado fue SPSS versión 26 (IBM SPSS estadísticas 

versión 20 fabricado por IBM Corp.). Se usó la prueba de análisis de varianza 

(ANOVA) y un valor de p < 0,05 se consideró significativo para evaluar la 

hipótesis. 

 

3.6.  Aspectos éticos de la Investigación 

 

La investigación al ser de nivel descriptivo se acogió a los códigos de ética y 

bioética como la autonomía para la libre participación 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 investigación. 
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IV. RESULTADOS 

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

en el distrito de Cajamarca. 

N % 
Total 

(%) 

SEXO 
Masculino 21 30,00 

100 
Femenino 49 70,00 

EDAD 

De 30 a 35 años 21 30,00 

100 

De 36 a 40 años 20 28,57 

De 41 a 45 años 18 25,72 

De 46 a 50 años 7 10,00 

De 51 a más años 4 5,71 

GRADO ACADÉMICO 

Bachiller 40 57,14 

100 Magister 24 34,29 

Doctor 6 8,57 

TIEMPO DE 

PERMANENCIA EN EL 

ESTABLECIMIENTO 

FARMACÉUTICO 

De 1 a 2 horas diarias 15 21,43 

100 
De 2 a 5 horas diarias 34 48,57 

De 5 a 8 horas diarias 16 22,86 

Más de 8 horas diarias 5 7,14 

 

Interpretación. En la tabla 3 se aprecian las principales características 

socioculturales del grupo de profesionales farmacéuticos evaluados, entre estas 

características destacan que la mayoría de directores técnicos (70%; N = 49) fueron 

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

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

mayoría 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. 

N° Pregunta 

Respuestas 

correctas 

N % 

1 ¿Qué es la Farmacovigilancia? 60 86 

2 ¿En qué año ha sido creado el sistema peruano de 

farmacovigilancia? 

60 86 

3 ¿Quién conduce el “Sistema Peruano de Farmacovigilancia y 

Tecnovigilancia”? 

27 39 

4 ¿Conoce en qué fase clínica del desarrollo de un medicamento debe 

aplicarse la farmacovigilancia? 

69 99 

5 ¿Usted Cree que los establecimientos farmacéuticos deberían 

certificar en buenas prácticas de farmacovigilancia? 

55 79 

6 ¿Cuáles son los objetivos de las Buenas Prácticas de 

Farmacovigilancia? 

37 53 

7 ¿A quién va dirigido las notificaciones de reacciones adversas 

medicamentosas (RAMs)? 

54 77 

8 ¿Cuáles son los tipos de reacciones adversas a medicamentos? 37 53 

9 ¿Conoce el algoritmo de decisión para la evaluación de la relación 

de causalidad de una RAM? 

66 94 

10 Según el algoritmo de Naranjo, las sospechas de reacciones 

adversas quedan clasificadas en 4 categorías ¿conoce cuáles son? 

37 53 

11 ¿Cuál es la diferencia entre problemas relacionados con los 

medicamentos (PRM) y resultados negativos asociados a la 

medicación (RNM)? 

48 69 

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? 

55 79 

13 ¿Cuáles son las RAMs que deben ser reportadas? 63 90 

14 ¿Conoce el período dentro del cual debe informar una RAM grave 

experimentada por un paciente? 

49 70 

15 ¿Conoce qué factores pueden influir en la susceptibilidad de una 

persona a las RAMs? 

28 40 

16 ¿Conoce la diferencia entre efecto adverso y efecto colateral de los 

medicamentos? 

50 71 

17 ¿Conoce las características de un sistema de notificación de 

reacciones adversa a los medicamentos? 

48 69 

18 ¿Conoce usted la manera correcta de identificar una reacción 

adversa medicamentosa y como notificarla? 

46 66 

19 ¿Cree usted que está bien preparado para informar cualquier aviso 

de RAM en el ejercicio de la profesión? 

27 39 

20 ¿Usted ha realizado un reporte de reacción adversa medicamentosa 

durante su trayectoria profesional? 

31 44 
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Gráfico N° 01. Frecuencia de respuestas correctas por cada pregunta 

planteada. 

 

Interpretación. En la tabla 4 y Gráfico N° 01 se puede apreciar que la pregunta en 

la que acertaron la mayor proporción de farmacéuticos evaluados fue la P4: 

“¿Conoce en qué fase clínica 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 más 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 Químicos Farmacéuticos sobre 

farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas. 

Grado de conocimiento 
Químicos Farmacéuticos 

N % 

Bajo (0 -11) 15 21,4 

Medio (12 - 15) 39 55,8 

Alto (16 - 20) 16 22,8 

Total 70 100,0 
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Gráfico N° 02. Grado de conocimiento de los Químicos Farmacéuticos sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas.
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Interpretación. En la tabla 5 y Gráfico N° 02 se puede observar que la mayoría de 

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

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

 

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

notas individuales de los Químicos Farmacéuticos. 

Descriptivos 

 N Media 
Desviación 

estándar 
Mínimo Máximo 

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 

cuadrados 
Gl 

Media 

cuadrática 
F Sig. 

Entre grupos 306,816 2 153,408 

149,770 0,000 
Dentro de 

grupos 
68,627 67 1,024 

Total 375,443 69  
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V. DISCUSIÓN 

 

Una de las características esenciales que deben tener todos los profesionales 

farmacéuticos que se dedican a la farmacia comunitaria y asistencial es el alto 

conocimiento sobre cómo realizar el seguimiento farmacoterapéutico 

correctamente a sus pacientes, cómo hacer un reporte de reacciones adversas y 

cómo prevenir posibles problemas relacionados a los medicamentos. Esta 

característica hará que su desempeño como personal sanitario contribuya en 

una mejor forma a mejorar la salud pública de su comunidad y de su país. La 

notificación espontánea de RAM es la forma más importante de mejorar la 

información de farmacovigilancia de los medicamentos que se han introducido 

en el mercado con un conocimiento de seguridad limitado obtenido de los 

ensayos clínicos previos a la comercialización. Aunque las autoridades 

reguladoras han establecido sistemas de notificación espontánea en muchos 

países para alentar, o incluso exigir, la notificación por parte de los 

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

 

La presente investigación tuvo como objetivo evaluar el grado de conocimiento 

de los Químicos Farmacéuticos sobre farmacovigilancia y reporte de 

reacciones adversas en el distrito de Cajamarca, para lo que se trabajó con 70 

participantes a los que se les realizó una visita en su respectivo establecimiento 

farmacéutico y se les realizó una evaluación con ayuda de un cuestionario 

constituido por 20 ítems. 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 características socioculturales de la muestra, la mayoría fueron 

mujeres (70%) con edades entre 30 y 35 años (30%) con grado académico de 

bachiller (57,14%).   

 

Analizando específicamente los resultados obtenidos por cada pregunta 

respondida, como se muestra en la Tabla 4 y Gráfico N° 01, se puede observar 

que la pregunta en la que se presenta más errores es el número 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 podría deberse a la escasa difusión de 

esta información entre los directores técnicos y muy poco interés por parte de 

los profesionales por investigar estos datos, al igual que la escasa o nula 

notificación de reacciones adversas en las distintas oficinas farmacéuticas de 

Cajamarca. Estos resultados coinciden con el estudio de Devrim M y Elif P 

(2019)7, donde en su estudio denominado Conocimiento de farmacovigilancia 

de los profesionales de la salud y comportamiento de notificación de reacciones 

adversas a medicamentos y factores que determinan las tasas de notificación 

encontró que solo el 40,5% de profesionales de la salud realizó una notificación 

de reacciones adversas. Entre los principales factores que limitan realizar una 

notificación adversa están, el poco interés en realizar una especialidad en 

farmacia clínica u hospitalaria, participar en el comité de farmacovigilancia, la 
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falta de experiencia en ensayos clínicos, recibir capacitación constante sobre la 

farmacovigilancia y tecnovigilancia. Las características sociodemográficas que 

influyen (trabajar en instituciones educativas y hospitales, tener experiencia de 

más de 20 años, y ser especialistas) de los participantes sugirieren un mejor 

conocimiento y comportamiento de la notificación 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 preparación de los químicos farmacéuticos sobre 

temas como fisiopatología y epidemiología es deficiente, a pesar de que gran 

parte de los profesionales evaluados cuentan con posgrado. Toklu H, Uysal M 

(2018)50, 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 

notificación de RAM. 

 

Otras preguntas como ¿Qué es la Farmacovigilancia? y ¿En qué año 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 aún hay ligeras dificultades 

en la comprensión de estos conceptos por completo. Esto, aunque en menor 
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magnitud, constituye un problema, pues el profesional farmacéutico que no 

entiende o desconoce la definición de farmacovigilancia es mucho más 

susceptible a errores desde el inicio de su labor. La subnotificación ha sido un 

problema mundial incluso en países con sistemas de farmacovigilancia más 

organizados. Las razones para no informar a nivel mundial también son 

similares a las de los hallazgos de nuestro estudio, siendo las razones más 

comunes la falta de tiempo, la incertidumbre sobre el diagnóstico de RAM, qué 

y dónde informar, dificultad para manejar los formularios de denuncia y falta 

de conocimiento de los requisitos del sistema de presentación de informes. 

Además, los resultados descritos líneas arriba coincide con el estudio de Hazell 

L y Saad A (2016)51, en su estudio denominado subnotificación de reacciones 

adversas a medicamentos: una revisión sistemática, informaron que 93% de 

profesionales de la salud incluido los Químicos Farmacéuticos realizaron 

notificación de RAMS insuficientes. Esta revisión sistemática proporciona 

evidencia de un subregistro significativo y generalizado de RAM a los sistemas 

de notificación espontánea, incluidas las RAM graves o graves. Se requiere 

más trabajo para evaluar el impacto de la notificación insuficiente en las 

decisiones de salud pública y los efectos de las iniciativas para mejorar la 

notificación, como la notificación por Internet, la notificación por parte de 

farmacéuticos y la notificación directa de pacientes, así como una mejor 

educación y capacitación de los profesionales de la salud.  

 

La subnotificación limita y retrasa las iniciativas que podrían haberse tomado 

para prevenir y reducir los efectos nocivos de los medicamentos. Además, no 
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solo representa una carga para la salud del individuo y la sociedad, sino que 

también crea una carga económica debido al uso innecesario de recursos 

sanitarios limitados. Además, 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. Además de ser una 

responsabilidad fomentada por la normativa, la notificación 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 daño y, por tanto, debe recibir la máxima importancia 

en la práctica diaria51. 

 

Los resultados presentados en la tabla 5 y el gráfico N° 02 mostraron que un 

gran porcentaje de farmacéuticos (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 determinó que el 

promedio de este grupo fue estadísticamente significativo (p = 0,00) 

comparándolo con los grupos que obtuvieron un grado alto (22,8%) y grado 

bajo (21,4%). Desai C y Panchal J (2015)52, realizaron en su estudio una 

evaluación del conocimiento, la actitud y la práctica de la notificación de 

reacciones adversas a los medicamentos entre farmacéuticos en un hospital de 

atención terciaria, encontraron que el 61% tenían un conocimiento medio lo 

cual coincide con nuestro estudio donde se observa mayor porcentaje en el 

conocimiento medio, los Químicos Farmacéuticos conocen las RAM y la 
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importancia de su notificación. Sin embargo, la falta de informes y la falta de 

conocimiento sobre el sistema de informes son claramente evidentes. Crear 

conciencia sobre la notificación de RAM y diseñar medios para que sea fácil y 

conveniente puede ayudar a mejorar la notificación espontánea. 

 

Los químicos farmacéuticos 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 dirección técnica no presencial ha sentado bases 

para la destrucción de la imagen de la oficina farmacéutica. Es la principal 

razón por lo que no se realiza o se reporta reacciones adversas a través 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 atención farmacéutica, por ello, no identifica 

las reacciones adversas que presentan los pacientes con los distintos 

medicamentos. Para lograr las buenas prácticas 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 últimos años se ha incrementado notablemente la automedicación y la 

polifarmacia y por ello, se necesita de mayor practica la farmacovigilancia y 

mayor intervención de las autoridades sanitarias para exigir el cumplimiento 

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

 

- Los Químicos Farmacéuticos de Cajamarca tienen un grado medio de 

conocimiento sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas, 

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

 

- La mayoría de Químicos 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 

educación para farmacéuticos de pregrado y posgrado. Adicionando y 

actualizando más y mejor contenido constantemente. 

 

- Trabajar en conjunto con entidades como el Colegio Químico 

Farmacéutico y la DIGEMID, para accionar estrategias de capacitación en 

pro del desarrollo profesional contante de los profesionales que se 

desempeñan como directores técnicos en los establecimientos 

farmacéuticos. 

 

- Realizar cursos y seminarios sobre la notificación de reacciones adversas 

en el sistema peruano de farmacovigilancia y tecnovigilancia a través de 

las organizaciones sanitarias de Cajamarca. 

 

- Fomentar la notificación de reacciones adversas en los profesionales 

químicos farmacéuticos de las farmacias comunitarias a través de las redes 

sociales. 

 

- Proponer la creación 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 FOTOGRÁFICA 

 

 

Fotografía N° 01. Visita a los Farmacéuticos en sus respectivos 

Establecimientos. 

 

   

Fotografías 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 

FARMACOVIGILANCIA Y REACCIONES ADVERSAS DE LOS 

MEDICAMENTOS 

 

UNIVERSIDAD PRIVADA ANTONIO GUILLERMO URRELO 

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD 

CARRERA PROFESIONAL DE FARMACIA Y BIOQUÍMICA 

 

CUESTIONARIO SOBRE CONOCIMIENTOS EN FARMACOVIGILANCIA Y 

REPORTE DE REACCIONES ADVERSAS. 

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

Bioquímica. Con el objetivo de recoger información sobre el conocimiento de los profesionales 

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

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

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

descríbala en el caso de que así se requiera: 

 

I. DATOS DEL QUÍMICO FARMACÉUTICO. 

 

1. SEXO: Masculino   Femenino   

2. EDAD: _______años 

3. GRADO ACADÉMICO 

Bachiller  Magister  Doctor  

 

4. TIEMPO DE PERMANENCIA EN EL ESTABLECIMIENTO FARMACÉUTICO 

De 1 a 2 horas diarias 

De 2 a 5 horas diarias 

De 5 a 8 horas diarias   

Más de 8 horas diarias 
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II. CONOCIMIENTO SOBRE FARMACOVIGILANCIA 

 

1. ¿Qué es la Farmacovigilancia? 

 

Ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la información sobre los 

beneficios de los medicamentos                  

Ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la información sobre los efectos 

de los medicamentos.   

 

2. ¿En qué año ha sido creado el sistema peruano de farmacovigilancia? 

 

2010 

1999 

1991 

 

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

 

ANM 

DIGEMID 

SIS 

 

4. ¿Conoce en qué fase clínica del desarrollo de un medicamento debe aplicarse la 

farmacovigilancia? 

  

Fase 1 y fase 2 

Fase III y Fase IV 

Fase IV 

 

5. ¿Usted Cree que los establecimientos farmacéuticos deberían certificar en buenas 

prácticas de farmacovigilancia? 

 

Sí 

No 

 

6. ¿Cuáles son los objetivos de las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia? 

 

Garantizar la veracidad de los datos recogidos para la correcta evaluación de los riegos 

asociados de los medicamentos. 

Gestionar y minimizar los riesgos a la producción farmacéutica. 

 



 

63 

 

III. CONOCIMIENTO SOBRE REACCIONES ADVERSAS MEDICAMENTOSAS (RAMs) 

 

7. ¿A quién va dirigido las notificaciones de reacciones adversas medicamentosas (RAMs)? 

 

 Sistema peruano de farmacovigilancia y televigilancia 

 Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 

SISMED 

 

8. ¿Cuáles son los tipos de reacciones adversas a medicamentos? 

 

 A, B, C, D, E, F 

 A, B, C, D 

A, B, C, D, E, F y G 

 

9. ¿Conoce el algoritmo de decisión para la evaluación de la relación de causalidad de una 

RAM? 

 

Sí 

No 

 

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

en 4 categorías ¿conoce cuáles son? 

  

Dudosa, imposible, probable, probada 

Remota posible, probable, probada 

 

11. ¿Cuál es la diferencia entre problemas relacionados con los medicamentos (PRM) y 

resultados negativos asociados a la medicación (RNM)? 

  

No existe diferencia 

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. ¿Cuáles son las RAMs que deben ser reportadas? 

  

Reacción adversa nueva 

Reacción adversa conocida 

Reacción adversa reportada en la receta 

 

14. ¿Conoce el período dentro del cual debe informar una RAM grave experimentada por un 

paciente? 

  

24 horas 

48 horas 

72 horas 

 

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

  

Sí 

No  

 

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

  

Sí 

No 

 

17. ¿Conoce las características de un sistema de notificación de reacciones adversa a los 

medicamentos? 

  

Sí 

No 

 

18. ¿Conoce usted la manera correcta de identificar una reacción adversa medicamentosa y 

como notificarla? 

  

Sí 

No 
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19. ¿Cree usted que está bien preparado para informar cualquier aviso de RAM en el ejercicio 

de la profesión? 

  

Sí 

No 

 

20. ¿Usted ha realizado un reporte de reacción adversa medicamentosa durante su trayectoria 

profesional? 

  

Sí 

No 
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ANEXO N° 03 

VALIDEZ DEL INSTRUMENTO POR JUICIO DE EXPERTOS 
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ANEXO N° 04 

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

 

CONSENTIMIENTO INFORMADO 

 

Yo……………………………………identificado con D.N.I. N° 

………………con domicilio legal en ……………………………acepto participar 

voluntariamente en esta investigación 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 químicos 

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 información que 

yo provea en el curso de esta investigación es estrictamente confidencial y no será 

usada para ningún otro propósito 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 así decida sin que este acarree 

perjuicio alguno para mi persona. Entiendo que puedo pedir información sobre los 

resultados de este estudio cunado este haya concluido. 

 

 

 

Fecha:……/…../….. 
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ANEXO N° 05  

SOLICITUD PARA OBTENER DATOS SOBRE LOS PARTICIPANTES 

DEL ESTUDIO 
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ANEXO N° 06 

BASE DE DATOS DE LA DIRECCIÓN REGIONAL DE 

MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS (DIREMID). 
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ANEXO N° 07 

CÁLCULO PARA LOS LÍMITES SUPERIOR E INFERIOR DE LA 

ESCALA DE STANONES PARA CLASIFICAR LOS PUNTAJES 

OBTENIDOS. 

Fórmula: 

�̅�  ± 𝟎, 𝟕𝟓 (𝑫𝑺) 

Donde:  

�̅� : Promedio de las notas obtenidas (13,53) 

DS : Desviación estándar de las notas obtenidas (2,33) 

 

a) Límite superior:            20 

 

�̅� + 𝟎, 𝟕𝟓 (𝑫𝑺) 

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

13,53 + 1,75 

15,28 

 

b) Límite inferior: 

 

�̅� − 𝟎, 𝟕𝟓 (𝑫𝑺) 

13,53 - 0,75 (2,33) 

13,53 - 1,75 

11,78 
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