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Resumen

Los conocimientos y practicas de notificacion de efectos adversos a medicamentos, en personal de
oficinas farmacéuticas en el Retablo-Comas; son fundamentales para la seguridad del paciente, de los
medicamentos y disminuir la morbi-mortalidad en nuestra poblacion. Objetivo: Determinar la relacion
entre conocimientos y préacticas de notificacion de efectos adversos a medicamentos en personal de
oficinas farmacéuticas de la urbanizacién Retablo Comas, setiembre 2022. Metodologia: Estudio de
disefio no experimental, corte transversal y de tipo descriptivo correlacional. La poblacion estuvo
compuesta por 320 y la muestra de 122 personal de oficinas farmacéuticas. Se aplicaron como técnicas,
la encuesta y observacion, utilizando como instrumento un cuestionario validado por juicio de expertos.
Resultados: Nivel de conocimiento bajo en 25.41%, medio 59.02 % y alto 15.57%. Practicas
inadecuadas en 28.69%, medio 54.29% y adecuadas 16.39%. Relacion significativa (p=0.000).
Conclusiones: Existe relacion directa y significativa entre conocimientos y practicas de notificacion de
efectos adversos a medicamentos en personal de oficinas farmacéuticas de la urbanizacién Retablo

Comas, lo cual demuestra que, a mayor conocimiento, las practicas seran mas adecuadas.

Palabras clave: Conocimientos, practicas, notificacion de efectos adversos, farmacovigilancia.



Abstract

The knowledge and practices of notification of adverse effects to medicines, in personnel of
pharmaceutical offices in the Retablo-Comas; they are essential for the safety of the patient, of medicines
and to reduce morbidity and mortality in our population. Objective: To determine the relationship between
knowledge and practices of notification of adverse effects to medicines in personnel of pharmaceutical
offices of the Retablo Comas urbanization, September 2022. Methodology: Study of non-experimental
design, cross-sectional and correlational descriptive type. The population was composed of 320 and the
sample of 122 personnel from pharmaceutical offices. The survey and observation techniques were
applied, using a questionnaire validated by expert judgment as an instrument. Results: Low level of
knowledge in 25.41%, medium 59.02% and high 15.57%. Inadequate practices in 28.69%, medium
54.29% and adequate 16.39%. Significant relationship (p=0.000). Conclusions: There is a direct and
significant relationship between knowledge and practices of notification of adverse effects to medicines
in personnel of pharmaceutical offices of the Retablo urbanization Comas, which shows that, with greater

knowledge, the practices will be more appropriate.

Keywords: Knowledge, practices, notification of adverse effects, pharmacovigilance.



Introduccion

Los medicamentos apoyan eficientemente en la mejora de calidad de vida y la esperanza de vida de la
poblacidn, ya que permiten aliviar sintomatologia, aplazar las patologias y curarlas de ser necesario.

Cabe sefialar que, existe evidencia de que ningun farmaco es inocuo en su totalidad y que en muchas
oportunidades se han vinculado a las atenciones en emergencia, urgencia u hospitalizacion derivadas de
los efectos adversos que se presentan.

Las reacciones adversas a medicamentos podrian tener efectos profundos en la calidad de vida de los
pacientes, ademas de crear una mayor carga para el sistema de salud.

Las reacciones adversas a medicamentos son una de las causas crecientes de morbilidad y mortalidad a
nivel internacional, y seguiran siendo un importante problema de salud publica con la mayor complejidad de
la medicacion para tratar diversas enfermedades en una sociedad que envejece.

En este contexto, cabe resaltar que los farmacéuticos y todo personal que desempefia funciones en oficinas
farmacéuticas comunitarias requieren actualizacién de conocimientos en base a saberes previos y
aplicacién practica de esos saberes, ya que desempefian un papel de suma importancia en relacién al
control de uso de farmacos en la poblacion, promoviendo la seguridad de los medicamentos, previniendo
efectos adversos, identificdndolos y notificandolos de forma oportuna y adecuada.

En este sentido, es importante recalcar que dentro de las funciones y objetivos principales del desempefio
farmacéutico , se encuentra la vigilancia de los efectos adversos a través de las buenas practicas de
farmacovigilancia, las cuales implican la identificacion, entendimiento, prevencion y la correspondiente
notificacion de efectos adversos, por medio de reportes de sospechas de reacciones adversas; esto como
parte del fortalecimiento de la seguridad de los pacientes y entender de una mejor manera las causas, y los
factores condicionantes; de tal forma que, se pueda elaborar estrategias efectivas para su abordaje
orientadas en una cultura de prevencién, cuidado y notificacion oportuna.

La importancia de este estudio reside en la determinacion de conocimientos y practicas de notificacion que
realiza el personal de oficinas farmacéuticas dentro de la comunidad, que aparentemente a nivel
internacional en su mayoria se encuentran en un nivel de conocimiento y practica adecuado, reduciendo a

través de sus intervenciones los efectos adversos en atencién primaria (Rabayah et al. 2019,

Asimismo; en Peru dentro de las investigaciones a nivel nacional, existe evidencia de que el conocimiento
de notificacién de efectos adversos es regular, asi mismo las practicas con nivel medio (Pacori 2021),
(Salazar y Rayco 2020), (Delgado 2020).

Esta tesis ha sido organizada para proporcionar un marco légico de informacién cuyo contenido esta
secuenciado en introduccidn, planteamiento del problema, fundamentos teéricos, metodologia, analisis de

los resultados, conclusiones, recomendaciones y referencias bibliograficas.



Capitulo I: Planteamiento del problema

1.1. Descripcion de la realidad problematica
Durante varios afios ha surgido un tema de importancia relacionada a las reacciones adversas a los
medicamentos (RAM) en términos de salud publica. Segun los principales estudios realizados a finales
de la década de los 90 y en los primeros afios del siglo XXI, las RAM son la causa mas comun de
ingreso hospitalario y la cuarta o sexta causa de muerte. Ademas, tienen un impacto significativo en
los costes sanitarios (Jaruthamsophon et al., 2022)

Las RAM son una de las causas crecientes de morbilidad y mortalidad a nivel internacional, y
seguiran siendo un importante problema de salud publica con la mayor complejidad de la medicacion
para tratar diversas enfermedades en una sociedad que envejece (Khalil y Huang, 2020). Un estudio
reciente mostré que las RAM representaron aproximadamente el 3.5 % de los ingresos hospitalarios
(Yousef et al., 2022). Ademas, las RAM fueron la causa de ~ 197 000 muertes anuales en Europa (Hadi
etal., 2017).

Las interacciones medicamentosas (IM) es una de las preocupaciones mas importantes en la
administracion clinica racional y la farmacovigilancia posterior a la comercializacion (Chiappini et al.,
2022) cuando se toman dos 0 mas medicamentos al mismo tiempo o en sucesion, la actividad de un
medicamento puede alertarse significativamente debido a la presencia de otros medicamentos. Las IM
se producen no solo con otros medicamentos, sino también con preparados de hierbas, suplementos
dietéticos y alimentos (Alhamadani et al., 2022). Las RAM son una posible consecuencia de las IM y
los profesionales de salud a menudo desconocen los riesgos clinicos de ciertas combinaciones de
medicamentos. En los ultimos afios se han publicado muchos articulos sobre interacciones
medicamentosas, pero la mayoria de ellos se centraron en interacciones medicamentosas potenciales,
mientras que se han realizado pocos estudios sobre interacciones reales (Tewari et al., 2019).

Mas del 20% de las reacciones adversas notificadas estdn asociadas a una interaccién
medicamentosa. La mayoria de ellas son graves, con una con una mayor incidencia de casos mortales
(Smithburger et al., 2010). Se ha informado de que entre el 5 y el 15% de los pacientes ancianos sufren
RAM clinicamente significativas debido a las IM mientras que el nimero de pacientes ancianos
expuestos a una IM potencial se estima entre el 35y el 60% (Cacabelos et al., 2019).

Muchas interacciones medicamentosas son teoricas o clinicamente triviales; sin embargo, algunas
pueden tener consecuencias graves o potencialmente mortales. Se calcula que causan
aproximadamente el 2.8% de todas las hospitalizaciones anuales en los Estados Unidos, lo que
representa mas de 245.000 hospitalizaciones. Ademas, es probable que se subestime la incidencia real
de las hospitalizaciones secundarias a las interacciones medicamentosas clinicamente significativas,

ya que los problemas relacionados con la medicacion a menudo se confunden con estados de



enfermedad subyacentes complejos (Hammoud y Shapiro, 2022).

Las reacciones adversas a medicamentos causan aproximadamente el 6.5 % de los ingresos
hospitalarios no planificados en el Reino Unido, lo que representa el 4 % de la capacidad de camas de
hospital. Si bien algunas reacciones adversas a medicamentos son impredecibles (como la anafilaxia
por una alergia no reconocida), muchos otros se pueden predecir y prevenir, incluidas las interacciones
entre medicamentos y enfermedades (Marengoniet al., 2014). Una proporcion considerable de las RAM
son causados por interacciones medicamentosas. Muchos efectos adversos a medicamentos se
pueden prevenir con la prescripcion y el control apropiados porque a menudo ocurren como una
extension del mecanismo de accién de un farmaco o de interacciones farmacoldgicas conocidas (Potlog
etal., 2020).

Dado el efecto negativo de las RAM, en Peru se han estado implementando varias actividades a
nivel nacional a través del Centro de Farmacovigilancia. En consecuencia, el pais ha enviado informes
y alertas a los proveedores de atencion meédica sobre el problema de seguridad que describe como
puede afectar a los pacientes actuales que toman el medicamento y la prescripcion futura. La solucion
comunmente utilizada para evitar este problema con el proveedor de atencidn de salud es la
tranquilidad, el cambio de un solo farmaco y la modificacion del régimen. Asimismo, la busqueda de
apoyo emocional y social positivo, la toma de otros medicamentos, la busqueda de informacién y la
falta de adherencia como mecanismo para hacer frente a las RAM e interacciones medicamentosas
relacionadas en contraparte de los pacientes.

Cabe sefalar que, a pesar de los esfuerzos de la DIGEMID por motivar e incentivar a los
profesionales a través de campafias y capacitaciones sobre farmacovigilancia, haciendo ahinco en la
notificacion de efectos adversos, la triste realidad en nuestro pais es que aun, existe infra notificacién

lo cual se evidencia en los bajos porcentajes de notificaciones de efectos adversos en los ultimos afios.



1.2. Formulacion del problema

1.2.1. Problema general
¢ Cual es la relacion entre conocimientos y practicas de notificacion de efectos adversos a medicamentos

en personal de oficinas farmacéuticas de la urbanizacion Retablo Comas, setiembre 20227

1.2.2. Problemas especificos

1. ¢Cual es la relacién entre conocimientos en aspectos generales y practicas de notificacién de
efectos adversos a medicamentos del personal de oficinas farmacéuticas Urbanizacion Retablo
Comas, setiembre 2022?77

2. ;Cuadl es la relacion entre conocimientos del proceso y practicas de notificacion de efectos adversos
a medicamentos del personal de oficinas farmacéuticas Urbanizacién Retablo Comas, setiembre
20227

3. ¢ Cual es la relacion entre conocimiento en caracteristicas demograficas y practicas de notificacion de
efectos adversos a medicamentos en personal de oficinas farmacéuticas Urbanizacién Retablo

Comas, setiembre 20227

1.3. Objetivos de la investigacion.

1.3.1 Objetivo General.
Determinar la relacién entre conocimientos y practicas de notificacion de efectos adversos a

medicamentos en personal de oficinas farmacéuticas

1.3.2 Objetivos Especificos.
1. Determinar la relacion entre conocimientos en aspectos generales y practicas de notificacion de

efectos adversos a medicamentos del personal de oficinas farmacéuticas

2. determinar la relacién entre conocimientos del proceso y practicas de notificacion de efectos

adversos a medicamentos del personal de oficinas farmacéuticas

3. Determinar la relacién entre conocimiento en caracteristicas demograficas y practicas de

notificacion de efectos adversos a medicamentos en personal de oficinas farmacéuticas



1.4. Justificacion de la investigacion

El trabajo de investigacion se justifica desde la dptica teérica porque lograria superar los obstaculos del
conocimiento, actitudes y practicas de la poblacion. Ain mas, la adopcion de medidas eficaces para
involucrar a todas las partes interesadas, garantizando un sistema de notificacion de RAM mejor, mas
facil y conveniente, junto con medidas especificas de desarrollo de capacidades, puede marcar una
diferencia significativa y facilitar una mayor realizacion del potencial de la farmacovigilancia. Es una tarea
ardua que sblo puede completarse prestando mucha atencién a las limitaciones, planificando
meticulosamente para superarlas y proponiendo soluciones que sean significativas y factibles en el
escenario peruano para incrementar los porcentajes de reporte y notificacion que actualmente se
encuentran muy por debajo de los estandares.

Se justifica desde la oOptica practica, los resultados permitiran la participacién de los farmacéuticos
en la notificacion de las RAM, ya que los consumidores estan en contacto frecuente con los
farmacéuticos, que pueden proporcionar informacién util y fiable, complementaria a los informes de los
profesionales de la salud.

Asimismo, a los profesionales del medicamento, se logren introducir programas de formacion y series
de educacion continuada, para mejorar las tasas de notificacién de RAM.

También, implementacidn de talleres, vigilancia pasiva e intensiva de las RAM, y las buenas practicas
de farmacovigilancia evidenciadas en el correcto llenado de los formularios de notificacion de efectos

adversos a medicamentos, consiguiendo mejoras significativas y duraderas.



Capitulo II: Fundamentos teéricos

2.1. Antecedentes de la investigacion

2.1.1 Investigaciones internacionales
Salehi et al. (2021) en Iran, desarrollaron el estudio: “Conocimientos, actitudes y practicas de las
enfermeras en relacion con la farmacovigilancia y la notificacion de reacciones adversas a
medicamentos: una revision sistematica”. El objetivo era describir y sintetizar aspectos del conocimiento,
las actitudes y la practica con respecto a la farmacovigilancia y la notificacion de reacciones adversas a
medicamentos (RAM). EI método fue una revision sistematica. Los resultados indicaron que 74.1 %
conocian las definiciones de RAM, mientras que solo el 26.3 % conocia el formulario de notificacion de
reacciones adversas. En el dominio de actitud, el 84.6 % de las enfermeras creian que la notificacién de
RAM era importante para la seguridad del paciente/medicamento y el 37.1 % tenia miedo de la
responsabilidad legal tras la notificacion de RAM. Aunque el 67.1% de las enfermeras se encontraron
con RAM durante su vida profesional, solo el 21.2% tenia antecedentes de notificacién de RAM. Los
estudiosos concluyen que, a pesar de las actitudes positivas de las enfermeras, el conocimiento y la
practica en relacion con las actividades de farmacovigilancia y la notificacién de RAM no ocurrieron con
regularidad o frecuencia.
Castro et al. (2021) en Espafia, desarrollaron el estudio sobre Sistema de Notificacién y Aprendizaje
para la Seguridad del Paciente con el objetivo de describir el conocimiento de los profesionales sanitarios
de Atencion Primaria y la recepcion del sistema de notificacion, incluidos los efectos adversos,
Metodologia: estudio descriptivo transversal con una muestra de 76 profesionales, utilizando estadistica
descriptiva mostradas en valor y porcentaje. Dentro de los resultados se hallé, que solo el 9.2% respondi6
correctamente en relacion a aspectos generales de notificacion, el 52.2% desconocian el sistema de
notificacion, pero consideraban que la notificacién de efectos adversos es importante valorada con
48.7%, frecuencia en la que se presentan efectos adversos fue ocasionalmente con 40% vy el 85.7%
esta dispuesto a realizar notificaciones, 52.2 % saben usar el formato, en cuanto al limite de tiempo para
notificacion el 9.2 respondié correctamente, aducen que la falta de tiempo es una barrea para notificar
en 51.5%. Asimismo, encontraron significancia estadistica entre variables con (p=0.038) Conclusiones:
Se necesita ampliar la formacién para mejorar la deteccion y notificacion, ya que existe una infra
notificacion y una baja percepcion de efectos adversos.
Lozano et al., (2020) en Espafa, en su articulo sobre conocimiento y actitud sobre practicas en
Farmacovigilancia de profesionales farmacéuticos comunitarios y hospitalarios tuvo la finalidad de
evaluar el grado de conocimiento de los farmacéuticos en Farmacovigilancia, su grado de notificacion de

(RAM) y su necesidad de formacion. Métodos: estudio observacional, descriptivo y transversal



elaboraron cuestionario de 12 preguntas y la encuesta fue aplicada via online. La poblacion 607
farmaceéuticos, edad media de 43 afios, 83% eran comunitarios y 17% hospitalarios. 73.5% conocen
aspectos generales y 48.7% con capacidad de notificar RAM con prevalencia de infra notificacion en los
FC. Conclusiones: Los FH notifican més RAM que los FC y que la formacién e informacion en
Farmacovigilancia, acrecentaria la notificacion optimizando los tratamientos, URM vy la seguridad del
paciente.

Zumba (2019) en Ecuador, desarrollé una investigacion con el objetivo de determinar conocimientos,
actitudes y practicas de farmacovigilancia. Estudio no experimental, transversal con una muestra de 65
sujetos. Dentro de los resultados hallaron que tenian nivel de conocimiento entre regular y deficiente con
47.7% respectivamente y el 75% de reportaba efectos adversos a medicamentos, el rango de edad
estuvo entre los 31 a 40 afos en 55.4%, predomind la experiencia laboral de 6 a 10 afios en 38.5%, las
respuestas correctas para definicion 87.87%, capacidad de notificar 69.29%, personal notificador 89.2%
proceso 30.8%. Concluye en que el personal debe recibir capacitacion para mejorar las condiciones de
notificacion.

Muberra y Perihan (2019) en Turquia su estudio “Conocimiento de farmacovigilancia de los
profesionales de la salud y comportamiento de notificaciéon de reacciones adversas a medicamentos y
factores que determinan las tasas de notificacion” tuvo como objetivo; determinar los factores que limitan
las tasas de notificacion de RAM. Edad entre 51 y 55 afios 38.6%, 55,4% tenian méas de 20 afios de
experiencia, el 61.3% busca informacién en base de datos y motores de busqueda, 61.0% conocen el
formato de notificacion, 14.6% no sabe como llenar el formato en forma correcta, 29.6% no tiene
capacidad para detectar el efecto adverso, conocimientos previos 22.4%, informa sobre RAM 20.0%.
Concluye en que el escaso conocimiento es razon prioritaria del subregistro de notificacion de efectos

adversos.

2.1.2. Investigaciones nacionales

Pacori (2021), desarrollo el tema “Nivel de conocimiento de farmacovigilancia y practica de notificacién
de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del Hospital de Sandia” en Puno. El
objetivo era establecer la relacion entre el nivel de conocimiento de farmacovigilancia y la practica de
notificacién de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario del Hospital de Sandia.
El método fue un estudio correlacional y transversal; con un enfoque cuantitativo. Los resultados
sobresalen las edades de los encuestados de 31 a 40 afios con 37.5% el nivel de conocimiento de
farmacovigilancia fue del 76.3% y la practica de notificacion de reacciones adversas a medicamentos
tuvo nivel bajo con 56.3%. El autor concluye que el conocimiento de farmacovigilancia y la practica de

notificacién de reacciones adversas a medicamentos se relacionan significativamente.

Aro (2020), desarrollo la investigacion: “Relacion entre conocimiento y actitudes en farmacovigilancia y



reacciones adversas a medicamentos de los profesionales de la salud del Hospital Ill Daniel Alcides
Carrion” en Tacna. El objetivo fue establecer la relacion entre el conocimiento y actitudes en
farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a medicamentos de los profesionales de la
salud del Hospital Ill Daniel Alcides Carrion Essalud. El método fue observacional. Los resultados de
mayor importancia eran que los profesionales presentaron un conocimiento regular y el 37.65 % tiene
una actitud favorable. El autor concluye que no existe relacion significativa entre el conocimiento y
actitud en farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a medicamentos de los profesionales

de la salud.

Salazar y Rayco (2020), realizaron el estudio:” Grado de conocimiento de los quimicos farmacéuticos
sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas” en Cajamarca. El objetivo fue evaluar el
grado de conocimiento de los Quimicos Farmacéuticos sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones
adversas. El método de estudio fue de corte transversal. Los resultados sefialaron que los Quimicos
Farmacéuticos tienen un grado regular de conocimiento (55.8%) sobre farmacovigilancia y reporte de
reacciones adversas. Los autores concluyen que es importante las notificaciones de efectos adversos

de medicamentos.

Delgado (2020), desarrollé la investigacion “Modificacion del nivel de conocimientos, actitudes y
notificacion de reacciones adversas a medicamentos después de la reunién informativa acerca de
farmacovigilancia en profesionales Quimico Farmacéuticos” en Arequipa. El objetivo fue nivel
determinar los conocimientos, actitudes y notificacion de reacciones adversas a medicamentos después
de la reunién informativa acerca de farmacovigilancia en profesionales Quimico Farmacéuticos. El
método de estudio era observacional. Los resultados sobresalientes fueron que los profesionales
Quimicos Farmacéuticos presentaron conocimiento sobre farmacovigilancia en logro previsto de
13.25% antes de la reunion informativa, alcanzando un 57.83% y de 3.61% de logro destacado después
del desarrollo de la misma, con un total de 61.44%; el conocimiento en proceso descendi6 de 79.52%

a 37.35% después de la reunion informativa.

Pucuhuanca (2019) realiz6 la investigacion: “Reacciones adversas a medicamentos usados en el
Hospital Manuel Angel Higa Arakaki” en Huancavelica. El objetivo era evaluar las reacciones adversas
a medicamentos usados en el Hospital Manuel Angel Higa Arakaki. El método de estudio fue descriptivo
retrospectivo. Los resultados destacaron que la incidencia del RAM fue 1.64% del total de
hospitalizados. El grupo de medicamentos que causé mas RAM fueron los antibiéticos, el personal de
salud que realizd mas notificaciones fueron los internos en farmacia. El autor concluye que las
reacciones adversas a medicamentos deben ser notificadas para tener un registro confiable y a la vez

preparar al personal de salud en farmacovigilancia.



2.2, Bases teodricas
2.2.1. Conocimientos de notificacion de efectos adversos
Segun la Real Academia de la Lengua espariola es la accion y efecto de conocer. (Real Academia
Espariola, 2018)

Por su parte, Colmenares (2007) manifiesta que el conocimiento puede ser entendido como el
saber consciente y fundamentado que somos capaces de comunicar y discutir, teniendo en cuenta que
el proceso del conocimiento se construye con el sujeto conocedor y el objeto que desea conocer.

El conocimiento es la manifestacion abstracta de experiencias, en donde se conoce y despeja
las dudas e interrogantes que se presentan (Cafarte et al., 2019).

Segun Bunge (2013), “ideas, conceptos o enunciados”. Coexistiendo 02 tipos, el conocimiento
cientifico aquellos que se pueden probar y demostrar, y el conocimiento ordinario derivado de la
experiencia, que falta probar o demostrar.

Los constructos de conocimiento y practica se definen como; el conocimiento es la adquisicion,
retencion y uso de informacién o habilidades. La cognicion a través de conocimiento es un proceso de
comprension y se distingue de la comprension y de la experiencia del sentimiento, a esto se le denomina
practica (De Oliveira, 2020).

Cabe destacar la existencia de encuestas de conocimientos, actitudes y practicas (CAP), las
cuales se desarrollaron primigeniamente por el afio 1950 (De Oliveira, 2020). Posteriormente en la
década del 60 se implementaron en educacion sanitaria prioritariamente para planificacion familiar; con
el objeto de propender hacia los cambios de comportamiento de los pacientes y los resultados de salud.
Su metodologia es utilizada considerablemente en el estudio del comportamiento humano al verse
afectado por algun problema incluyendo los relacionados a patologias 0 medicamentos (Wan et al.,
2016).

En ese contexto, la "C" incorpora el conocimiento del problema, la "A" la actitud hacia el
problema, y la "P" la practica o el comportamiento preventivo para protegerse, sefialando la existencia
de una estrecha relacion entre conocimiento, actitud y practica; asimismo que el conocimiento y la
actitud influyen directamente en la practica. (Wan et al., 2016).

Cabe resaltar, que estas encuestas son utilizadas para medir aquello que los sujetos saben
sobre problemas relacionados a salud, los sentimientos y creencias, la informacién sobre las medidas
de practica y comportamientos que siguen evitar el problema, eligiendo una muestra que sea
representativa de la poblacion (Wan et al., 2016).

Por lo anteriormente expuesto, ambos son de gran importancia para las investigaciones
observacionales porque suministran informacién fidedigna sobre la realidad in situ, teniendo en cuenta
ademas que la préctica revela adquisicién de conocimientos con un mejor entendimiento del problema,

traducido en acciones o conductas que evitarian dafio al paciente, sobre todo en este caso en particular
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de efectos adversos a medicamentos y la notificacion correspondiente.

2.2.2. Practicas de notificacion de efectos adversos a medicamentos:

Un efecto adverso podria definirse como "un efecto potencialmente nocivo resultante de una
intervencion relacionada con el uso de un medicamento, que constituye un peligro y puede o no estar
asociado a una reaccion adversa clinicamente apreciable y/o a una prueba de laboratorio o
investigacion clinica anormal, como marcador de una reaccion adversa" (Kopciuch et al., 2019).

Una reaccion adversa se ha definido de varias maneras, especifica los aspectos clinicos de la
reaccion, ya que es la principal caracteristica que distingue los efectos adversos de las reacciones
adversas: "una reaccion sensiblemente perjudicial o desagradable, resultante de una intervencion
relacionada con el uso de un medicamento, que suele predecir el peligro de una futura administracion
y que justifica la prevencién, el tratamiento especifico o la dosificacién, o la retirada del producto ". En
esta definicién, "apreciablemente” significa que la reaccion es perceptible por el paciente o un
observador, como como un sintoma o alguna forma de dafio tisular perceptible (Kopciuch et al., 2019).

Los términos "efectos adversos de los medicamentos" y "reacciones adversas de los
medicamentos" se usan comunmente de manera intercambiable, pero tienen diferentes implicaciones.
Las reacciones adversas a medicamentos surgen cuando un compuesto (p. ej., un farmaco o un
metabolito, un contaminante o un adulterante) se distribuye en el mismo lugar que un tejido corporal (p.
€j., un receptor, una enzima o un canal idnico), y el encuentro produce un efecto adverso (un cambio
fisioldgico o patoldgico), que resulta en una reaccién adversa clinicamente apreciable (Kopciuch et al.,
2019).

Todos los medicamentos presentan riesgos de reacciones adversas. Una reaccion adversa se
produce cuando un efecto adverso se traduce en un sintoma apreciablemente perjudicial o
desagradable o en un dafio organico, 0 a veces cuando un factor de susceptibilidad modifica un efecto
normal. Los efectos y las reacciones adversos deben considerarse por separado en el anélisis de las
reacciones adversas, y deben definirse por separado (Al Rabayah et al., 2019).

Los efectos adversos evitables del tratamiento, que son esencialmente errores médicos,
constituyen alrededor del 70 % de las reacciones adversas a medicamentos que dan lugar a ingresos
hospitalarios. Hay muchas razones para el error médico, que van desde la negligencia absoluta hasta
los errores cometidos por profesionales de la salud conscientes que estan demasiado cansados,
presionados o distraidos (Al Rabayah et al., 2019).

La notificacién de efectos adversos, es un indicador de proceso de la farmacovigilancia que
tiene la finalidad de evaluar la seguridad de los medicamentos y es plasmado en un formulario estandar
de notificacion (OMS,2019).

Cabe sefalar que la notificacion de efectos adversos es considerada como la base de la
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farmacovigilancia, la cual surge a mediados del siglo XX con la creacion del Programa Internacional de
la OMS para la Farmacovigilancia, originado especificamente por los problemas de efectos adversos
suscitados por el farmaco Talidomida (OMS,2019).

Segun la OMS (2019) la farmacovigilancia es “la ciencia y las actividades relacionadas con la
deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o
cualquier otro posible problema relacionado con los farmacos, incluida la notificacién de efectos
adversos dentro del sistema”.

El sistema de notificacidn espontanea, establece la base de la farmacovigilancia, traducido en
la compilacién sistematica, verificacion y analisis de las notificaciones reportes de sospechas de RAM
que condescienden en el descubrimiento de sefiales, su comunicacion y gestion de riesgos
(OMS,2019).

Para la practica adecuada de la notificacion de RAM, la OMS ha desarrollado un formulario
estandarizado en el cual se puede notificar sospechas de errores de medicacion, de medicamentos
subestandar e inefectividad, para lo cual se ha intensificado el mecanismo de reportes virtuales en base
de datos electrénicas en los dos ultimos afios por efecto de la pandemia; la informacion del formulario
contiene elementos para evaluar la causalidad de casos.

Cabe sefialar también que, los facultados para realizar notificaciones son los farmacéuticos,
médicos, dentistas, enfermeros, obstetras, fabricantes, familiares y pacientes.

Por su parte, se han identificado una serie de barreras o limitaciones para la practica adecuada
relacionada especificamente al reporte o notificacion de RAM; entre las cuales se destacan inconciencia
de errores, temor a responsabilidades legales, incompetencia para llenar los formatos, falta de interés

por la préctica efectiva de la farmacovigilancia (OMS,2019).

Marco Legal
En cuanto a lo que corresponde el marco legal para el desarrollo de practicas adecuadas relacionadas
a las notificaciones, en el Peru se publican las siguiente Leyes y normas:

- Ley N° 26842, Ley General de Salud del afio 1997, conteniendo los articulos 34 y 73
relacionados a la comunicacion de efectos adversos (Ministerio de Salud del Peru, 1997).

- RD N°993-99 - DG - DIGEMID que es la base legal que aprueba el formato para el reporte
de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos por las Empresas Farmacéuticas
(Ministerio de Salud del Peru, 1999).

- DS N° 018-2001-SA que en el articulo 8 menciona: “Los proveedores de productos
farmacéuticos y afines estan obligados a informar de inmediato a la Autoridad de Salud las
reacciones adversas de las que tengan conocimiento y que pudieran haberse derivado por el

uso de los medicamentos y productos farmacéuticos que fabrican o comercializan, bajo
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responsabilidad” (Ministerio de Salud del Pert, 2001).

- RDN°® 1308-2005-DG-DIGEMID aprueban la guia de farmacovigilancia intensiva, indicando los
tiempos para el envio de notificaciones de RAM (Ministerio de Salud del Peru, 2005).

- Ley N° 29459 de productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios del
2009, en el articulo 36 sefiala sobre la obligacion del fabricante, importador y los profesionales
de salud a reportar las sospechas de RAM y eventos adversos (Ministerio de Salud del Peru,
2009).

- DS N°014-2011-SA. Comprende el reglamento de establecimientos farmacéuticos, sefialando
en el articulo 77 'y 84, que el director técnico de las oficinas farmacéuticas debe “notificar SRAM
e incidentes adversos de productos en el formato autorizado en forma fisica o electrénica
validado y en los plazos establecidos, manteniendo la confidencialidad de las notificaciones
(Ministerio de Salud del Peru, 2011).

- RM N° 539-2016/MINSA - Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - 2016, dentro de sus finalidades esta, normar el proceso de notificacion
de RAM (Ministerio de Salud del Peru, 2016).

Cabe sefalar que, en el Pert a pesar de estar normado el sistema de notificacion de RAM y eventos
adversos, en la practica existe un bajo porcentaje de notificaciones, convirtiéndose esto en un gran

problema en el uso de medicamentos y la seguridad del paciente.

2.3. Marco conceptual
Estudio correlacional:—En los estudios correlacionales, no hay manipulacion de la variable
independiente, porque el fendmeno, o variable dependiente, ya se ha producido. Por lo tanto, la
correlaciéon no indica causalidad. Este tipo de investigacion puede confirmar la existencia de una
correlacion, pero generalmente es un medio insuficiente para indicar que existe una relacién causal
(Nayak y Singh, 2015).
Encuesta transversal: Las encuestas transversales son estudios destinados a determinar la frecuencia
(o el nivel) de un atributo concreto, como una exposicion especifica, una enfermedad o cualquier otro
evento relacionado con la salud, en una poblacion definida en un momento determinado (Nayak y Singh,
2015).
Corticosteroides: Los corticosteroides son analogos sintéticos de las hormonas esteroides naturales
producidas por la corteza suprarrenal e incluyen glucocorticoides y mineralocorticoides. Las hormonas

sintéticas tienen diversos grados de propiedades glucocorticoides y mineralocorticoides. Los



13

glucocorticoides participan predominantemente en el metabolismo y tienen efectos inmunosupresores,
antiinflamatorios y vasoconstrictores. Mientras que los mineralocorticoides regulan los electrolitos y el
equilibrio hidrico al afectar el transporte de iones en las células epiteliales de los tubulos renales (Liu et
al., 2013).

Interacciones medicamentosas: Las interacciones entre farmaco-farmaco se producen cuando el
efecto farmacoldgico de un farmaco se ve alterado por el de otro farmaco en un régimen de combinacion
(Niu et al., 2019).

Farmacéutico: Profesional de la salud que garantizan el uso racional y rentable de los medicamentos,
promueven una vida saludable y mejoran los resultados clinicos al participar activamente en la atencion
directa al paciente y colaborar con muchas disciplinas de atencién médica (Dalton y Byrne, 2017).
Farmacocinética: Es el estudio de la absorcidn, distribucion, metabolismo y excrecién que realiza el
farmaco después de su administracion (Ibarra et al., 2017).

Farmacodinamia: Es el estudio del blanco molecular o diana que interactua con el farmaco para
producir una accién y un efecto farmacolégico (Ibarra et al., 2017).

Farmacovigilancia: Es la ciencia de recopilar, monitorear, investigar y evaluar informacién de
proveedores de atenciéon médica y pacientes sobre los efectos adversos de medicamentos, productos
bioldgicos, productos sanguineos, hierbas, vacunas, dispositivos médicos, medicinas tradicionales y
complementarias con el fin de identificar nuevos informacién sobre los peligros asociados con los
productos y la prevencion de dafios a los pacientes (Suke et al., 2015).

Notificacion de efectos adversos: La notificacion de errores de medicacion es un instrumento
importante en la gestion de la calidad asistencial y la seguridad para el paciente (Nokelainen et al.,
2020).

Salud publica: La salud publica se enfoca en mejorar la salud general del grupo al mejorar la salud de
los individuos por diversos medios, incluida la prevencion de enfermedades, la deteccién de
enfermedades, el tratamiento de enfermedades, asi como el monitoreo, la modificacion del entorno
ambiental, social, econdmico y politico para mejorar la salud del publico y de todas las comunidades y
poblaciones que enfrentan dificultades especialmente el acceso al sistema de salud, asi equilibrar

algunas desigualdades (Masters et al., 2017).

2.4. Hipotesis
2.4.1. Hipétesis general
Existe relacion significativa entre conocimientos y practicas de notificacion de efectos adversos a

medicamentos en personal de oficinas farmacéuticas de la urbanizacion Retablo Comas, setiembre 2022
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2.4.2. Hipotesis especificas
1. Existe relacion significativa entre conocimientos en aspectos generales y practicas de notificacion
de efectos adversos a medicamentos del personal de oficinas farmacéuticas Urbanizacién Retablo
Comas, setiembre 2022
2. Existe relacion significativa entre conocimientos del proceso y practicas de notificacion de efectos
adversos a medicamentos del personal de oficinas farmacéuticas Urbanizacion Retablo Comas,
setiembre 2022
3. Existe relacion significativa entre conocimiento en caracteristicas demogréficas y practicas de
notificacion de efectos adversos a medicamentos en personal de oficinas farmacéuticas

Urbanizacion Retablo Comas, setiembre 2022

2.5. Operacionalizacion de variables e indicadores
2.5.1. Variable 1
Conocimientos de notificacion de efectos adversos a medicamentos
2.5.2. Variable 2

Practicas de notificacion de efectos adversos a medicamentos
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Tabla 1. Conocimientos y practicas de notificacion de efectos adversos a medicamentos en personal
de oficinas farmacéuticas Urbanizacion Retablo Comas, setiembre 2022

(Coronel, 2017).

comprension de la
informacion
- Seguimiento

Variables Definicion conceptual Dimensiones Indicadores Item
Variable 1: Vislumbra el nivel de | Aspectos Generales | - Conceptos generales | Diez items
Conocimientos informacion que posee el - Clasificacion

personal de  oficinas - Tipos
de notificacion | farmacéuticas con respecto - BPFV
de efectos a la notificacién de efectos
adversos a medicamentos
adversos a incluidos en
. igilanci - Consideraciones
medicamentos | farmacovigilancia Proceso de |
(Luya et al., 2020). o generales
Notificacion - Periodos para
notificacion
- Registro
Caracteristicas Edad
e Sexo
demograficas . .
Nivel profesional
Afos de servicio
Variable 2: Es la aplicacion de | Practicas - Identificacion Diez items

- conocimientos  anteriores | "élacionadas alas - Deteccion
Practicas de . competencias del - Notificacion
notificacion de Com(? experniencias o . profesional - Llenado de formatos

habilidades adqumdas - Consulta base de datos
efectos habitualmente en el

desarrollo de la actividad de ., .
adversos @ notificacion ~ de  efectos | Fracticas - niormacn de posibles
medicamentos . relacionadas al efectos adxersos

adversos a medicamentos paciente - Verificacion de

Autor. Elaboracion propia.




16

Capitulo lll. Metodologia
3.1. Tipo y nivel de investigacion
El estudio es de tipo basica porque esta direccionado principalmente a la adquisicion de nuevos

conocimientos mediante la observacion inspeccionado los hechos tal como se registraron originalmente
dentro del contexto a desarrollarse. Recientemente, la investigacion basica presenta supuestos cambios
en la naturaleza de la produccion de conocimiento y a las crecientes presiones constantes sobre los
cientificos para que demuestren los beneficios sociales y econdmicos de su trabajo (Buschle et al., 2021).

El nivel de investigacion es descriptivo, porque, resulta muy util cuando los investigadores quieren
saber, en relacion con los acontecimientos, quiénes estuvieron involucrados, en qué consistid y donde
tuvieron lugar los hechos. Tienden a basarse en la investigacion naturalista, que pretende que se
compromete a estudiar algo en su estado habitual en la medida en que sea posible dentro del contexto
de la investigacién (Buschle et al., 2021). Cabe sefialar, que este estudio se basa en el nivel descriptivo
correlacional; y transversal, tomando en cuenta que la finalidad fue puntualizar, peculiaridades de las
variables, dimensiones y su relacion, recolectando datos en una ocasion para su posterior analisis
(Sanchez et al., 2018).

3.2. Descripcion del método y disefio

El método es la técnica y los procedimientos utilizados para obtener y analizar los datos de
investigacion, se incluye los cuestionarios validados. Los cuestionarios son una forma répida de obtener
datos de un gran grupo de personas, son uno de los instrumentos de investigacion mas sencillos para
comprobar su fiabilidad y validez. Alin mas, los participantes tienen una mayor sensacion de anonimato,
y es mas probable que proporcionen respuestas sinceras (Buschle et al., 2021).

El disefio es no experimental, porque el estudio se realiza en un &mbito natural y se observan los
fendmenos a medida que ocurren. Son denominados también observacionales, incluyendo el analisis de
encuestas o datos adquiridos. El disefio no experimental u observacional es una posibilidad de
desarrollar investigacion sin considerar un grupo blanco o control, aunque su aplicacion es valiosa
(James et al., 2018).

3.3. Poblacion y muestra
Poblacion:

Segun Sanchez et al., (2018) son todos los elementos que poseen rasgos en comun de forma
conjunta, asumiendo la posibilidad de identificacién y analisis. La investigacion se desarrollara en el
distrito de Comas con una poblacion de 586 912 habitantes (INEI, 2017) en la zona norte de la capital en
Lima, especificamente en la Av. El Retablo donde se hallan 80 oficinas farmacéuticas comprendidas

entre boticas y farmacias, segun informacién de la Direccion Regional de Salud - DIRESA CENTRO.
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En este sentido, la poblacién objetivo sera de 320 trabajadores, teniendo en cuenta que laboran 04
personas por cada oficina farmacéutica identificada.
Muestra:

Es parte de la poblacion que se ha seleccionado para la investigacion, con caracteristicas idénticas
a las que posee el grupo (Sanchez et al., 2018).

En este contexto, para determinar el tamafio de la muestra se utilizara la férmula de poblaciones

finitas con un nivel de confiabilidad del 95%, con un margen de error del 7%. La férmula es la siguiente:

N. Z2 p(1-p)

" B2 (N1) + 22 p(1-p)

Donde:

n = Tamano de la muestra para poblaciones finitas
N = Total de la poblacién de participantes (320)
Z=1.962 (con 95% de confiabilidad)

p = proporcion esperada de 0.5

q=1-p(eneste caso 1-05=0.5)

E = precision (7%=0.07)

Reemplazando:

- 320x(1.96)2x05(1-05) 499
0.072x (320-1) + 1.962 x 0.5(1-0.5)

Poblacion: 320

Muestra: 122

Luego del calculo muestral, obtenemos que la muestra representativa corresponde a ciento veintidds
participantes y el muestreo aplicado fue por conveniencia. Porque selecciona a los participantes u objetos

facilmente disponibles para el estudio.

Criterios de inclusion:

- Personal de las oficinas farmacéuticas que aceptan el consentimiento informado.

- Personal de las oficinas farmacéuticas, que labora en el Retablo, Comas.

- Personal de las oficinas farmacéuticas dispuestos a participar en este estudio.

Criterios de exclusion:

- Personal de las oficinas farmacéuticas que no aceptan participar.

- Personal de las oficinas farmacéuticas no pertenecientes a el Retablo distrito de Comas y que
pertenezcan al Ministerio de Salud.

- Cuestionarios incompletos.
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3.4. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
La técnica desarrollada fue la encuesta, en relacion a que permite acopiar datos a través de la
interpelacion al encuestado, el cual proporciona informacidn que se requiere para la investigacion. La
encuesta se centraliza en preguntas preestablecidas con orden logico y con un régimen de respuestas
escalonadas (Arias, 2021).

Asimismo, como instrumento se desarrollé un cuestionario estructurado basado en una exploracion
exhaustiva de estudios para medir el conocimiento y la practica de los farmacéuticos comunitarios con
respecto a la notificacion de los efectos adversos a medicamentos, con directrices sobre el modelo de
Vigneshwaran et al. (2020).

Con respecto a la validez del contenido del cuestionario, teniendo en cuenta que es el valor en que
una técnica es de utilidad para la medida eficiente de lo que implicitamente se estd midiendo
(Hernandez-Sampieri y Mendoza, 2018). Fue valorada por un panel de tres expertos, docentes con
grado de Maestria y/o Doctor perteneciente a las Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad
Interamericana para el Desarrollo (UNID).

El cuestionario consta de 20 items, diez correspondientes a conocimientos y otros 10 a practicas de
notificacion de los efectos adversos a medicamentos. Sefialando ademas que dentro de los datos
generales se ha considerado datos de caracteristicas demogréaficas del personal de las oficinas
farmacéuticas.

Para conocimientos de notificacién de los efectos adversos a medicamentos, la escala de
evaluacién comprende: Nivel bajo de 0 a 4, nivel medio de 5 a 7 y alto de 8 a 10. Teniendo en cuenta
que se asignd un punto a cada respuesta correcta y cero puntos a las incorrectas.

Asimismo; para evaluar las practicas de notificacion de los efectos adversos a medicamentos, se utilizd
la escala y puntaje siguiente: nunca =1, pocas veces = 2, casi siempre = 3 y siempre = 4 con

valoraciones de nivel de practica inadecuado, nivel de practica medio y nivel de practica adecuado.

3.5. Técnicas de procesamiento y analisis de datos.

Para el recojo de informacién primero se informo a los participantes sobre el propésito, beneficios y lo
importante que es su participacion en este estudio, y cada participante proveyd su consentimiento
informado por escrito.

Luego, los participantes que aceptaron participar procedieron a completar los cuestionarios de forma
anonima.

Seguidamente, se aplicé el control de calidad a las encuestas para su posterior procesamiento.

Todos los cuestionarios completados se ingresaron y exportaron a SPSS Statistics version 25.0
para el analisis de datos.

Cabe sefalar que se aplico la encuesta como prueba piloto a 20 sujetos para establecer la confianza
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del instrumento, y mediante la aplicacion estadistica Alfa de Cronbach se obtuvieron los siguientes

resultados

Tabla 2. Estadisticas de fiabilidad de la variable Conocimientos de notificacion de efectos adversos

Alfa de Cronbach basada en

, N° de elementos
Cuestionario — Variable elementos estandarizados

conocimientos

922 10

Extraido del Programa SPSS V. 25

Tabla 3. Estadisticas de fiabilidad de la variable Practicas de notificacion de efectos adversos

Alfa de Cronbach basada en

i N° de elementos
Cuestionario — Variable elementos estandarizados

conocimientos

,935 10

Extraido del Programa SPSS V. 25

En este sentido, conforme a la informacion obtenida, se confirma la consistencia y confianza del
instrumento utilizado.

Asimismo, se realizo estadistica descriptiva e inferencial; las variables se mostraron mediante
frecuencias y porcentajes; representandolas a través de tablas y figuras y se aplico el coeficiente de
correlacion Rho de Spearman para medir direccion de correlacion entre variables no paramétricas.

Cabe sefialar que la recopilacion de datos se llevd a cabo en el mes de setiembre del 2022.
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Capitulo IV: Presentacion y analisis de los resultados
4.1. Presentacion de resultados

Resultados descriptivos

Tabla 4. Distribucién de frecuencias edad

Edad N Porcentaje
25 a 35 afios 57 46.72
36 a 45 afios 38 31.15
46 a 55 afos 18 14.75
56 afios a mas 9 7.38
Total 122 100

Figura 1: Grafico de Distribucion de frecuencias edad
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Segun los resultados mostrados de la aplicacion de la encuesta, se desprenden que el 46.27% fluctua
entre los 25 y 35 afios; el 31.15% entre 36 y 45 afios; 14.75% entre 46 y 55 afios y finalmente 7.38%

tienen 56 afios a mas.
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Tabla 5. Distribucion de frecuencias sexo

Sexo N Porcentaje
Masculino 77 63.11
Femenino 45 36.89
Total 122 100

Figura 2: Grafico de Distribucion de frecuencias sexo
70.00%
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40.00% 36.89%
30.00%
20.00%

10.00%

0.00%
MASCULINO FEMENINO

De acuerdo a los datos analizados, se desprenden que en su mayoria con 63.11% esta representada la

muestra por el sexo masculino; y el 36.89 % corresponde al femenino.



Tabla 6. Distribucion de frecuencias nivel profesional

22

Sexo N Porcentaje
Quimico farmacéutico 52 42.62
Técnico en farmacia 55 45.08
Técnico en otras especialidades 15 12.30
Total 122 100
Figura 3: Grafico de Distribucion de frecuencias nivel profesional
50.00
45.08%
45.00 42.62%
40.00
35.00
30.00
25.00
20.00
15.00 12.30%
10.00
5.00

Quimico farmacéutico Técnico en farmacia

Técnico en otras
especialidades

Segun los resultados mostrados se desprenden que, el mayor porcentaje corresponde a profesional de

nivel técnico en farmacia, seguido del 45.08% profesionales Quimico-farmacéuticos y el 12.30%

representa a los técnicos de otras especialidades.
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Tabla 7. Distribucién de frecuencias afios de servicio

Edad N Porcentaje
Menos de 1 afio 24 19.67
1 a4 afios 41 33.60
5 a 10 afios 45 36.88
Més de 10 afios 12 9.83
Total 122 100

Figura 4: Grafico de Distribucion de frecuencias afios de servicio
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Segun los resultados mostrados de la aplicacidn de la encuesta, se desprenden que en su mayoria en
36.88% el personal de las oficinas farmacéuticas tiene de 5 a 10 afios de servicio, seguido del 33.60%

con 1a4 afios, 19.67% menos de un afo y solo el 9.83 % tiene mas de 10 afios de servicio.
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Tabla 8. Conocimientos de notificacion de efectos adversos a medicamentos en personal de oficinas

farmacéuticas Urbanizacion Retablo

Respuesta correcta

Respuesta Incorrecta

Conocimiento de notificacion de N Porcentaje N Porcentaje Total Porcentaje
efectos adversos total

Definicion de efecto adverso 98 80.33 24 19.67 122 100
Tipos de efectos adversos que se
notifican para  medicamentos 78 63.93 44 36.07 122 100
usados para combatir la pandemia
Clasificacion 76 62.29 46 37.71 122 100
Periodo para notificacion de
sospechas de efectos adversos 24 19.67 98 80.33 122 100
leves 0 moderados
Formato de hoja amarilla 61 50.00 61 50.00 122 100
Personal notificador de efectos 77 6311 45 36.89 192 100
adversos
Sospechas que se registran en el
formato de notificacion de efectos 48 39.34 74 60.66 122 100
adversos
Medicamento con mayor 122

cloam . y 22 18.03 100 81.97 100
notificacion en pandemia
Finalidad del manual de BPFV 66 54.10 56 45.90 122 100
MeDRA, clasificador de efectos 18 14.75 104 8525 129 100

adversos para notificacion
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Figura 5: Grafico de conocimientos de notificacién de efectos adversos a medicamentos en personal de

oficinas farmacéuticas Urbanizacion Retablo
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Segun los resultados mostrados en la tabla 8 y figura 5; de las preguntas que fueron respondidas por los

encuestados en forma correcta, podemos destacar los porcentajes mas altos corresponden a la

dimensién aspectos generales en la pregunta P1 con 80.33%, seguida de la P2 con 62.29% y P3 con

62.29% y para la dimension proceso se obtuvo mayor porcentaje en la pregunta P6 con 63.11%, seguida

de P5 con 50 %.




Tabla 9. Distribucién de frecuencias

medicamentos
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de conocimientos de notificacion de efectos adversos a

Calificacion Frecuencia Porcentaje
Nivel Bajo 31 25.41
Nivel Medio 72 59.02
Nivel Alto 19 15.57
Total 122 100

Figura 6: Grafico de Distribucion de frecuencias de conocimientos de notificacion de efectos adversos a

medicamentos.
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Como se aprecia en la tabla 7 y figura 6, de los resultados se desprende que, los encuestados se

encuentran en un nivel medio de conocimiento, seguido de nivel bajo con 25.41% vy finalmente el nivel

alto fue de 15.57%
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Tabla 10. Préacticas de notificacién de efectos adversos a medicamentos en personal de oficinas

farmacéuticas Urbanizacién Retablo

Préacticas de notificacion
de efectos adversos

Identificacion de efectos
adversos

Notificacion de efectos
adversos

Formato de notificacion
llenado en forma correcta

Informa efectos adversos
a pacientes

Verificacion de
comprension de efectos
adversos en pacientes

Seguimiento posterior al
paciente

Consultas en Base de
Datos

Deteccién y notificacion
de efectos adversos
(AINES)

Deteccién y notificacion
de efectos adversos
(Antimicrobianos)

Deteccién y notificacion
de efectos adversos
(Antihipertensivos)

Nunca Pocas veces Casi siempre Siempre
N % N % N % Noow N
Total
1 9.02 14 1148 32 26.23 65 5328 122
82 67.21 16 13.11 13 10.66 1 9.02 122
90 7377 15 1230 11 9.02 6 492 122
22 18.03 37  30.33 43 35.25 20 16.39 122
9 7.38 50 4098 45 36.89 18 1475 122
81 66.39 26 21.31 8 6.56 7 574 122
90 7377 11 9.02 16 13.11 5 410 122
21 1721 34 2787 52 42.62 15 12.30 122
24 19.83 28 2232 56 46.28 14 11.57 122
16 1311 42 3443 53 43.44 1 9.02 122

%
Total

100

100

100

100

100

100

100

100

100

100
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Figura 7: Grafico de practicas de notificacion de efectos adversos a medicamentos en personal de

oficinas farmacéuticas Urbanizacion Retablo.
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Siempre % 53.28% | 9.02% 492% | 16.39% | 14.75% | 5.74% 410% | 12.30% | 11.57% | 9.02%

Segun los resultados manifiestos en la tabla 10 y figura 7; de las preguntas relacionadas a las practicas

de notificacion de efectos adversos, se obtuvo mayor porcentaje en la pregunta P11 con 53.28%

correspondiente a la alternativa “siempre”, seguido de P12 con 67.21%, P13 con 73.77%, P16 con

66.39% y P17con 73.77 relacionadas a la alternativa “nunca”; las preguntas P14 con 35.25%, P18 con

42.62%, P19 con 46.28% y P20 con 43.44% relacionadas a la alternativa “casi siempre”, la alternativa

“pocas veces” obtuvo mayor porcentaje en la P15 con 40.98%.
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Tabla 11. Distribucidn de frecuencias préacticas de notificacion de efectos adversos a medicamentos en

personal de oficinas farmacéuticas Urbanizacion Retablo segun niveles

Calificacion Frecuencia Porcentaje
Nivel Inadecuado 35 28.69
Nivel Medio 67 54.92
Nivel Adecuado 20 16.39
Total 122 100

Figura 8: Grafico de Distribucion de frecuencias de précticas de notificacion de efectos adversos a

medicamentos en personal de oficinas farmacéuticas Urbanizacion Retablo segtn niveles
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Como se aprecia en la tabla 11 y figura 8, de los resultados se desprende que, los encuestados

pertenecientes a las oficinas farmacéuticas del Retablo, desarrollan un nivel medio de practicas con

54.29%, seguido de nivel inadecuado con 28.69% y finalmente el nivel adecuado obtuvo solo el 16.39%.
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4.2. Prueba de Hipoétesis
Tabla 12 Pruebas de normalidad

Kolmogorov-Smirmova Shapiro-Wilk

Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.
Conocimientos de
notificacion de efectos 225 122 .000 972 122 .000
adversos
Practicas de
notificacion de efectos 215 122 .000 ,938 122 .000
adversos

a. Correccion de significacion de Lilliefors

Conforme a los resultados mostrados, siendo la muestra mayor a 50 corresponde a Kolmogérov-
Smirnov y debido a que la significancia es menor que 0.05, indicando que no presentan distribucion

normal, se opta por la prueba de correlacion de Spearman para contrastacion de hipétesis.

Tabla 13 Coeficiente de correlacion de Spearman - rangos

Valor de Significado
rho
-1 Correlacién negativa grande y perfecta
-0.9 a-0.99 Correlacién negativa muy alta
-0.7 a -0.89 Correlacién negativa alta
-0.4 a -0.69 Correlacion negativa moderada
-0.2 a-0.39 Correlacion negativa baja
-0.01 a -0.19 Correlacién negativa muy baja
0 Correlacién nula
0.01 a 0.19 Correlacién positiva muy baja
0.2a0.39 Correlaciéon positiva baja
0.4 a 0.69 Correlacién positiva moderada
0.7 a 0.89 Correlacién positiva alta
0.9 a 0.99 Correlacién positiva muy alta

1 Correlacién positiva grande y perfecta
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Hipoétesis general

Ho: No existe relacién significativa entre conocimientos y practicas de notificacion de efectos adversos
a medicamentos en personal de oficinas farmacéuticas de la urbanizacion Retablo Comas,
setiembre 2022

Ha: Existe relacion significativa entre conocimientos y practicas de notificacion de efectos adversos a
medicamentos en personal de oficinas farmacéuticas de la urbanizacion Retablo Comas,
setiembre 2022

Tabla 14 Prueba de correlacion hipotesis general.

Conocim_ notif_efect_adv Pract_notif_efect_adv

Rho de Conocim_ Coeficiente de 1,000 574
Spearman notif_efect_adv correlacién
Sig. (bilateral) ,000
N 122 122
Pract_notif_efect Coeficiente de 574 1,000
_adv correlacién
Sig. (bilateral) ,000
N 122 122

**. La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Interpretacion:

Segun los datos obtenidos para la contratacion de la hipdtesis general; entre las variables estudiadas,
se visualizan niveles moderados de asociacion directa, con coeficiente de relacion 0.574** y, p valor
0.00 menor que 0.05. Es asi que, se decide denegar la hipotesis nula. Afirmando existencia de relacién
directa y significativa entre conocimientos y practicas de notificacion de efectos adversos a

medicamentos en personal de oficinas farmacéuticas Urbanizacion Retablo Comas, setiembre 2022.



Hipoétesis especifica 1

Ho: No existe relacion significativa entre conocimientos en aspectos generales y practicas de notificacion

de efectos adversos a medicamentos del personal de oficinas farmacéuticas Urbanizacion Retablo

Comas, setiembre 2022

Ha: Existe relacién significativa entre conocimientos en aspectos generales y practicas de notificacion de

efectos adversos a medicamentos del personal de oficinas farmacéuticas Urbanizacion Retablo

Comas, setiembre 2022

Tabla 15

Prueba de correlacion hipotesis especifica 1

Conocim_aspect_generales

Pract_notif_efect_adv

Rho de Conocim_aspect Coeficiente de 1,000 ,506**
Spearman  _generales correlacion
Sig. (bilateral) ,000
N 122 122
Pract_notif_efect Coeficiente de ,506** 1,000
_adv correlacion
Sig. (bilateral) ,000
N 122 122

**, La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Interpretacion:

Segun los datos obtenidos para la contratacién de la hipotesis especifica 1, entre las variables
estudiadas, se visualizan niveles moderados de asociacion directa, con coeficiente de relacion 0.506*
y, p valor 0.00 menor que 0.05. Es asi que, se decide denegar la hipotesis nula. Afirmando existencia
de relacién directa y significativa entre conocimientos en aspectos generales y practicas de notificacion

de efectos adversos a medicamentos en personal de oficinas farmacéuticas Urbanizacion Retablo

Comas, setiembre 2022.



Hipoétesis especifica 2
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Ho: No existe relacidn significativa entre conocimientos del proceso y practicas de notificacion de efectos

adversos a medicamentos del personal de oficinas farmacéuticas Urbanizacién Retablo Comas,

setiembre 2022

Ha: Existe relacion significativa entre conocimientos del proceso y practicas de notificacion de efectos

adversos a medicamentos del personal de oficinas farmacéuticas Urbanizacién Retablo Comas,

setiembre 2022

Tabla 16

Prueba de correlacion hipétesis especifica 2

Conocim_proceso

Pract_notif_efect_adv

Rho de Conocim_proceso  Coeficiente de 1,000 ,690**
Spearman correlacion
Sig. (bilateral) ,000
N 122 122
Pract_notif_efect_a Coeficiente de ,690** 1,000
dv correlacion
Sig. (bilateral) ,000
N 122 122

**, La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Interpretacion:

Segun los datos obtenidos para la contratacidn de la hipotesis especifica 2, entre las variables

estudiadas, se visualizan niveles moderados de asociacion directa, con coeficiente de relacién 0.690*

y, p valor 0.00 menor que 0.05. Es asi que, se decide denegar la hipotesis nula. Afirmando existencia

de relacién directa y significativa entre conocimientos del proceso y practicas de notificacion de efectos

adversos a medicamentos en personal de oficinas farmacéuticas Urbanizacion Retablo Comas,

setiembre 2022.
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Hipoétesis especifica 3

Ho: No existe relacion significativa entre conocimiento en caracteristicas demogréficas y préacticas de
notificacion de efectos adversos a medicamentos en personal de oficinas farmacéuticas

Urbanizacion Retablo Comas, setiembre 2022

Ha: Existe relacidn significativa entre conocimiento en caracteristicas demograficas y préacticas de
notificacion de efectos adversos a medicamentos en personal de oficinas farmacéuticas

Urbanizacion Retablo Comas, setiembre 2022

Tabla 17

Prueba de correlacion hipotesis especifica 3

Caracterist_demograf Pract_nofif_efect_adv

Rho de Caracterist_demo Coeficiente de 1,000 447
Spearman  graf correlacion
Sig. (bilateral) . ,000
N 122 122
Pract_notif efect Coeficiente de 1,000
_adv correlacion A47*
Sig. (bilateral) ,000
N 122 122

**, La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Interpretacion:

Segun los datos obtenidos para la contratacion de la hipdtesis especifica 3, entre las variables
estudiadas, se visualizan niveles moderados de asociacion directa, con coeficiente de relacion 0.447**
y, p valor 0.00 menor que 0.05. Es asi que, se decide denegar la hipétesis nula. Afirmando existencia de
relacion directa y significativa entre conocimiento en caracteristicas demogréaficas y practicas de
notificacion de efectos adversos a medicamentos en personal de oficinas farmacéuticas Urbanizacién

Retablo Comas, setiembre 2022.
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4.3. Discusion de los resultados

La notificacion de efectos adversos a medicamentos, teniendo en cuenta que ningun farmaco es inocuo
en su totalidad y que en muchas oportunidades se han vinculado a las atenciones en emergencia,
urgencia u hospitalizacion derivadas de los efectos adversos que se presentan y que en muchos casos
pueden ser fatales; se han convertido especialmente en este siglo XXI en el instrumento mas apropiado
para los procesos de seguridad de los medicamentos y la seguridad del paciente, ya que tienden a reducir
los efectos que disminuyen la calidad de vida de los pacientes en el contexto de la morbi-mortalidad y

minimizan la carga al sistema de salud.

Por su parte, los Quimicos farmacéuticos y el personal técnico de farmacia tienen un papel primordial
dentro del sistema de salud, en relacién a la prevencion, identificacidn y notificacion de efectos adversos
a través de la adquisicion de conocimientos en farmacovigilancia que les permitan la puesta en practica
de esos conocimientos mediante la intervencion oportuna en el desempefio de sus labores diarias en la

oficina farmacéutica.

Cabe mencionar la evidencia existente con relacion a que internacionalmente los conocimientos y
practicas de notificacion son moderadas o inadecuadas con prevalencia de infra notificacién (Rabayah
etal. 2019, Lozano et al. 2020, Castro 2020). En el contexto nacional, ocurre lo mismo con la persistencia
de infra notificacion de efectos adversos, lo que deviene del, desconocimiento de los procedimientos
para notificar, considerar efectos adversos con poca importancia, tiempos reducidos durante la atencion
que debe brindar, aducen que notificar no tiene importancia o simplemente falta de interés del personal
que desempefia funciones dentro de las oficinas farmacéuticas comunitarias (Pacori 2021, Salazar y
Rayco 2020, Delgado 2020)

En este contexto, posterior a la aplicacion de los analisis estadisticos y las pruebas inferenciales, se
converge en que se cumple con establecer el objetivo general y los especificos; asi como con las

hipétesis tanto general como especificas.

Para esto, dentro de los resultados en relacion al objetivo general se halld existencia de relacion
significativa entre conocimientos y practicas de notificacion de efectos adversos a medicamentos en
personal de oficinas farmacéuticas de la urbanizaciéon Retablo Comas, setiembre 2022; asimismo en
relacion a los objetivos especificos se hallé relacion significativa entre conocimientos del proceso y
practicas de notificacion de efectos adversos y, relacién significativa entre Caracteristicas demogréficas y
practicas de notificacion de efectos adversos, por lo que coinciden con los resultados de la investigacion
realizada por Pacori (2021) quien hallé relacién significativa entre variables y sus dimensiones. En cuanto
al estudio de Aro (2020) el autor menciona que no encontré relacion significativa entre variables ya que
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obtuvo un valor de (p=0.641) mayor a 0.05 y Castro (2021) encontr6 significancia estadistica con
(p=0.038).

En cuanto a la edad de los encuestados, se hallé prevalencia en las que fluctian los de 25 a 35 afios
con 46.27%, seguidos de los que se encuentran entre los 36 a 45 afios con 31.15%, entre 46 y 55 afios
obtuvimos el 14.75% y finalmente 7.38% tienen 56 afios a més. Coincidente en algunos de los resultados
a nivel nacional con los mostrados por Pacori (2021) y con los hallados por Salazar y Rayco (2020) y Aro
(2020), difiriendo del estudio de Lozano et al. (2020) quien obtuvo una edad media de 43 afios, Muberra
y Perihan (2019) edad media de 53 afios y Zumba (2019) obtuvo prioritariamente el 55.4% para edades

entre 31 y 40 afios.

En relacién a los afios de servicio, predomind de 5 a 10 afios con 36.88%, seguido de 1 a 4 afios con
33.60%19.67% menos de un afio y solo el 9.83 % tiene méas de 10 afios de servicio, resultados que
concuerdan con los obtenidos por Zumba (2019). En el caso de Muberra y Perihan (2019), reportaron
que el 55.4% tenian mas de 20 afios, posiblemente esta diferencia se deba a que los autores tuvieron
en cuenta a todos los profesionales de salud y nuestro estudio se segmento solo al personal de oficinas

farmacéuticas.

Segun los resultados, las preguntas que fueron respondidas por los encuestados en forma correcta para
la variable conocimiento, podemos destacar los porcentajes mas altos corresponden a la dimension
aspectos generales en la pregunta relacionada a definicion con 80.33%, seguida de tipos de efectos que
se notifican con 62.29% vy clasificacion con 62.29% y para la dimensién proceso se obtuvo mayor
porcentaje en la pregunta relacionada al formato de hoja amarilla con 63.11%, seguida por notificador
con 50 %. En este sentido, los porcentajes hallados son mayores a los reportados por Salehi et al. (2021)
en relacién a la dimension aspectos generales y la dimensién proceso, asimismo a lo hallado por Castro
et al., (2021) ya que solo el 9.2% respondi6 correctamente en aspectos generales, y en la dimension
proceso obtuvo el 52.2% para formato y 9% t para tiempo para la notificacion. En cuanto a Salehi et al.
(2021), Lozano et al., (2020), Muberra y Perihan (2019), Zumba (2019), Pacori (2021), Salazar y Rayco
(2020) y Delgado (2020) obtuvieron también resultados con porcentajes menores a los de nuestra

investigacion.

Lo resultados anteriormente expuesto en la tabla 9 y figura 8 indican que el nivel de conocimientos de
notificacion de efectos adversos a medicamentos en personal de oficinas farmacéuticas Urbanizacion
Retablo es de nivel medio, lo cual coincide con lo encontrado por Salazar y Rayco (2020) y Pacori (2021);
en contraparte, Aro (2020) hall6 nivel alto con 60.3%, Delgado (2020) nivel bajo con 13.25% y Zumba
(2019) mostro el 47.7% para niveles medio y deficiente respectivamente. Por su parte, Castro et al.,

(2021) expone de que el mayor problema expresado por sus encuestados es la falta de tiempo como
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barrera concluyendo que ampliando la formacion se podra mejorar la deteccion y notificacion de efectos
adversos, en acuerdo Lozano et al., (2020) concluye que la formacion e informaciéon en
Farmacovigilancia, acrecentaria la notificacion optimizando los tratamientos, URM y la seguridad del
paciente. Zumba (2019) manifiesta que el personal debe recibir capacitacion para mejorar las
condiciones de notificacion y finalmente Muberra y Perihan (2019) quien manifiesta que el escaso

conocimiento es razon prioritaria del subregistro de notificacion de efectos adversos.

En relacién a los resultados, hallados para la variable practicas de notificacién de efectos adversos, se
obtuvo mayor porcentaje en la pregunta respecto a la capacidad para notificar efectos adversos con
53.28% correspondiente a la alternativa “siempre”, seguido de Capacidad para notificar con 67.21%,
capacidad para llenar el formato correctamente con 73.77%, seguimiento al paciente post efectos
adversos con 66.39% y consulta efectos adversos en bases de datos o motores de busqueda con
73.77%, con respecto a la alternativa “nunca”; en cuanto a la alternativa casi siempre, tenemos las
preguntas sobre informa sobre efectos adversos a los pacientes se obtuvo 35.25%, para capacidad de
detectar y notificar efectos adversos producidos por AINES 42.62%, producidos por antimicrobianos con
46.28% y producidos por antihipertensivos con 43.44%; en cuanto a la alternativa “pocas veces” obtuvo
mayor porcentaje la pregunta sobre verifica que los pacientes entiendan su explicacion 40.98%. En este
sentido Lozano et al., (2020) obtuvo porcentajes menores en relacion a la capacidad para notificar,

prevaleciendo la infra notificacion de efectos adversos

Lo resultados anteriormente expuesto en la tabla 10 y figura 9 indican que el nivel de practicas de
notificacion de efectos adversos a medicamentos en personal de oficinas farmacéuticas Urbanizacion
Retablo es de nivel medio, estos resultados son coincidentes con los de Salazar y Rayco (2020) y difieren
de los hallados por Muberra y Perihan (2019) quien manifiesta niveles bajos, ya que en la practica existe
alto porcentaje de subregistro de notificacion de efectos adversos y devienen del escaso conocimiento

que tiene el personal, asimismo Pacori (2021) quien hallé nivel bajo de préctica.

Por su parte, Salehi et al. (2021) encontré ademas que el 37.1 % tenia miedo de la responsabilidad legal
tras la notificacion, Castro et al. (2021) encontrd que, la falta de tiempo es una barrea para notificar en
51.5%, Lozano et al., (2020) aduce que los farmacéuticos hospitalarios realizan mejores préacticas de
notificacion que los comunitarios. En este sentido, lo catalogamos como barreras para desarrollar
practicas adecuadas de notificacion de efectos adversos y que afectan tanto la seguridad de los
medicamentos como la seguridad de los pacientes.

Analizar los conocimientos y practicas de notificacion de efectos adversos nos vislumbran un panorama
bastante preocupante segun los resultados obtenidos, debido a que tanto en conocimientos como en

practicas se han obtenido niveles moderados, lo que se traduce en vacios e incompetencias del personal
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en razon al desarrollo de las buenas practicas de farmacovigilancia y a la responsabilidad del personal
de las oficinas farmacéuticas por los desenlaces fatales a los que podrian conllevar la falta de prevencion

de efectos adversos a medicamentos lo cual compromete la seguridad y la vida de los pacientes.

Finalmente, se espera que esta investigacion pueda ser la base para que el personal que desempefia
funciones en las oficinas farmacéuticas valoren la importancia de la notificacién y comprendan que es
necesario la capacitacion que incremente los conocimientos para mejorar los indices de notificacién que
actualmente se encuentran en nivel medio como se ha podido demostrar en este estudio; teniendo en
cuenta ademas que podemos salvar vidas implementando y desarrollando las buenas préacticas a traves

de una cultura de notificacion.
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Capitulo V: Conclusiones y recomendaciones

5.1 Conclusiones.

En base a la valoracion, analisis e interpretacion de los resultados de esta investigacion, se llego a las

siguientes conclusiones:

En cuanto al objetivo general, concluimos que existe relacion significativa entre conocimientos y
practicas de notificacion de efectos adversos a medicamentos del personal de oficinas
farmacéuticas Urbanizacion Retablo Comas, setiembre 2022

En cuanto al especifico 1, concluimos que existe relacién significativa entre conocimientos en
aspectos generales y practicas de notificacion de efectos adversos a medicamentos del personal
de oficinas farmacéuticas Urbanizacion Retablo Comas, setiembre 2022

En cuanto al especifico 2, concluimos que existe relacién significativa entre conocimientos de
proceso y practicas de notificacion de efectos adversos a medicamentos del personal de oficinas
farmacéuticas Urbanizacion Retablo Comas, setiembre 2022

En cuanto al especifico 3, concluimos que existe relacién significativa entre conocimiento en
caracteristicas demograficas y practicas de notificacion de efectos adversos a medicamentos del

personal de oficinas farmacéuticas Urbanizacion Retablo Comas, setiembre 2022
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5.2 Recomendaciones.
- Concientizar al personal de las oficinas farmacéuticas comunitaria sobre la importancia de su

participacidn activa en la notificacion de efectos adversos.

- Crear una cultura de notificacion de efectos adversos en base a formacion e informacion dirigida al

personal de oficinas farmacéuticas

- Enfatizar en la formacién de los alumnos de pregrado tanto en universidades como institutos
superiores sobre el estudio de la farmacovigilancia y la practica efectiva de la notificacion de efectos

adversos.

- Sensibilizar y motivar al personal de las oficinas farmacéuticas comunitarias para utilizar
aplicaciones mdviles, motores de busqueda y base de datos sobre efectos adversos que les permita

avanzar en conocimientos para mejorar los indices de infra notificaciéon.
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Anexos1: Matriz de consistencia ] )
CONOCIMIENTOS Y PRACTICAS DE NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS EN PERSONAL DE OFICINAS FARMACEUTICAS URBANIZACION
RETABLO COMAS, SETIEMBRE 2022

PROBLEMA GENERAL OBJETIVOS GENERAL HIPOTESIS GENERAL OPERACIONALIZACION DE VARIABLES METODOLOGIA
¢Cudl es la relacion entre | Determinar la  relacion  entre | Existe relacion  significativa  entre | VARIABLE 1 DIMENSION INDICADORES
conocimientos y  practicas de | conocimientos y  practicas de | conocimientos y practicas de notificacion Aspectos
notificacion de efectos adversos a | notificacion de efectos adversos a | de efectos adversos a medicamentos en Generales - Conceptos generales Tipo y niyel de
medicamentos en personal de oficinas | medicamentos en personal de oficinas | personal de oficinas farmacéuticas de la - Clasificacion mygshgamon
farmacéuticas de la urbanizacion | farmacéuticas urbanizacion Retablo Comas, setiembre - Tipos Ba3|cc_) . y
Retablo Comas, setiembre 20227 2022 - BPFV descriptivo

_ Descripcion del

Problemas especificos Objetivos Especificos Hipétesis especifica gono??en.t,os mZ?gdg(;%isi%o
1. ¢Cudl es la relacion entre | 1. Determinar la relacion entre | 1. Existe relacion significativa entre edr;oelf‘laccz;\glson Proceso de - Consideraciones generales Correl_acional no
conocimientos en aspectos generales | conocimientos en aspectos generales | conocimientos en aspectos generales y | adversosa | notificacion - Periodos para notificacion | experimental y de
y practicas de nofificacién de efectos | y practicas de notificacion de efectos | practicas de nofificacion de efectos | medicamentos - Registro corte transversal
adversos a medicamentos del | adversos a medicamentos del | adversos a medicamentos del personal - Poblacién:
personal de oficinas farmacéuticas | personal de oficinas farmacéuticas de oficinas farmacéuticas Urbanizacion Edad 320 personal
Urbanizacion ~ Retablo  Comas, Retablo Comas, setiembre 2022 Caracteristicas E?X? fosional Oficina
setiembre 20227 2. Dgtgrminar la relacion , eptre demograficas Alr"lv:s zreosees:\(/)igi% Farmacéutica

conocimientos del proceso y practicas
2. ;Cual es la relacion entre | de notificacion de efectos adversos a | 2. Existe relacion significativa entre -Muestra:
conocimientos del proceso y practicas | medicamentos del personal de | conocimientos del proceso y practicas de VARIABLE 2 DIMENSION INDICADORES .1.22 personal
de notificacion de efectos adversos a | oficinas farmacéuticas notificacion de efectos adversos a o - identificacion IC:)ﬂcma »
medicamentos del personal de medicamentos del personal de oficinas Pract.|cas -Det.e.cuo.n’ armacedica
- - o . . - ., relacionadas a | - Notificacion
oficinas farmacéuticas Urbanizaciéon | 3. Determinar la relacion entre | farmacéuticas  Urbanizacién  Retablo las - Llenado de formatos -Técnica:
Retablo Comas, setiembre 20227 conocimiento  en  caracteristicas | Comas, setiembre 2022 competencias - Consulta base de datos Encuesta
demograficas 'y  practicas de Practicas de | del profesional
3. Cudl es la relacion entre | notificacion de efectos adversos a | 3. Existe relacion significativa entre | notificacion de - Instrumento:
conocimiento  en  caracteristicas | medicamentos en personal de oficinas | conocimiento en caracteristicas efectos Cugsuonano
adversos a validado

demograficas 'y  practicas  de
notificacion de efectos adversos a
medicamentos en personal de oficinas
farmacéuticas Urbanizacion Retablo
Comas, setiembre 20227

farmacéuticas

demograficas y practicas de notificacion
de efectos adversos a medicamentos en
personal de oficinas farmacéuticas
Urbanizacién Retablo Comas, setiembre
2022

medicamentos

Préacticas
relacionadas al
paciente

- Informacion de posibles
efectos adversos

- Verificacién de comprension
de la informacion

- Seguimiento
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CONOCIMIENTOS Y PRACTICAS DE NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS EN

Autores: Cieza Heredia, Aldonia y Jiménez Torres, Angélica

Fecha: ................

PERSONAL DE OFICINAS FARMACEUTICAS URBANIZACION RETABLO COMAS, SETIEMBRE 2022

La encuesta se realizara con fines de investigacion, la procedencia de la informacién se mantendra en
estricta reserva. Marcar con (x) la opcion elegida.

I. Datos Generales.

Edad: 25a35( )

Sexo: Femenino ( )

36ad5afios( )

Masculino ( )

46 a 55 afos ( )

56 aflos amas ( )

Nivel profesional: Quimico farmacéutico ( ) Técnico en farmacia ( ) Técnico en otras especialidades ( )

Aiios de Servicio: Menos de 1 afio ( ) 1a4afos( ) 5a10 afios ( ) mas de 10 afios ( )
Il. CONOCIMIENTOS
N° | Preguntas Alternativas de respuesta
Un efecto adverso, Un efecto adverso | Una reaci;()n
Una reaccién adversa a respuesta nociva no por problemas de qusapsl;? € No tengo
medicamentos es: mtencflonada aun ca!ldad del desapercibida conocimiento
farmaco. farmaco
Para medicamentos usados .
. . . . Las conocidas y No tengo
2 | para combatir la pandemia Conocidas No conocidas . -
- o las no conocidas conocimiento
¢ Qué tipos RAM se notifican?
¢ Como se clasifican las Graves, moderadas y Severas, Graves, severas, No tengo
3 | RAM? | moderadas y moderadas y L
/ eves conocimiento
leves leves
La notificacion de sospechas
4 . Dentro de las 48 Dentro de las 72 No tengo
de reacciones adversas leves | Dentro de las 24 horas -
horas horas conocimiento
0 moderadas se debe hacer
De noftificacion  de e De D inanid
. . e comunicacién de
El formato de hoja amarilla es | sospecha de reacciones De notificacion | 0. icacion de -
. de incidentes . medicamentos
5 | considerado como un formato | adversas a la calidad de los
. adversos : nuevos
medicamentos medicamentos
Todos los que
- Cualquier i componen el
La notificacion de un evento El - Quimico profesional  de Los' familiares y Sistema Nac. de
6 Farmacéutico pacientes o
adverso puede hacerla Salud Farmacovigilancia,
pacientes y
familiares
Sospechas de los | Sospechas de
7 o eventos adversos | las reacciones | Sospechas de | Sospechas de
En el formato de nofificacion | supuestamente adversas, fallas | las reacciones | errores de
de RAM se registran atribuibles a vacunacion | terapéuticas y | adversas medicacion
e inmunizacion y | errores de
medicamentos medicacion
8 | Segun los reportes de
DIGEMID, de los
medicamentos utilizados para
combatir el COVID 19, el que Azitromicina Cloroquina Ivermectina Enoxaparina
tuvo mayor reporte como
sospechosos de RAM
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9 | ElManual de Buenas Contribuir al uso | Contribuir a la | Contribuir a la
Practicas de Contribuir a la deteccion | seguro  de los | notificacion verificacion  de
Farmacovigilancia tiene la de RAM productos oportuna de | nuevos
finalidad de farmacéuticos RAM medicamentos

Es un manual para Es un diccionario Es un protocolo
Es una base de datos | clasificar eventos I para evaluar
para  clasificar | o ont0s adversos
para consultar efectos | adversos a | efectos adversos
; Qué es el MedDRA? adversos a productos | productos a productos a : p.roductos
¢ - L. L farmacéuticos vy
10 farmacéuticos y | farmacéuticos y | farmacéuticos 'y dispositivos
dispositivos médicos dispositivos dispositivos médicos.
médicos médicos.
lil. PRACTICAS DE NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS
N° | Preguntas Alternativas de respuesta
11 | Tengo la capacidad de identificar las . )
. Nunca Pocas veces Casi siempre Siempre
RAM que se presentan en los pacientes
que acuden a la oficina farmacéutica
12 | Tengo la capacidad de poder notificar
las RAM que se presenten en los Nunca Pocas veces Casi siempre Siempre
pacientes que acuden a la oficina
farmacéutica
13 | Estoy capacitado para llenar en forma - .
e Nunca Pocas veces Casi siempre Siempre
correcta el formato de notificacion de
SRAM
14 | Cuando atiendo a los pacientes en la
oficina farmacéutica les informo sobre Nunca Pocas veces Casi siempre Siempre
RAM que se podrian presentar al
administrarse el medicamento
15 | Verifico que los pacientes comprendan Nunca Pocas veces Casi siempre Siempre
mi explicacion sobre las posibles RAM
16 ?{IA:/? ziﬁ:a:;eygrizelzti:Jgu:o:ilﬁgagi Nunca Pocas veces Casi siempre Siempre
hago el seguimiento al paciente.
17 | Cuando no estoy seguro de que lo
detectado sea una RAM al . .
. . Nunca Pocas veces Casi siempre Siempre
medicamento que el paciente se ha
administrado, realizo las consultas
respectivas en bases de datos
18 | Estoy en la capacidad de detectar y Nunca Pocas veces Casi siempre Siempre
notificar RAM producidas por AINES
19 | Estoy en la capacidad de detectar y . ,
notificar RAM  producidas  por Nunca Pocas veces Casi siempre Siempre
Antimicrobianos
20 | Estoy en la capacidad de detectar y . )
notificar RAM  producidas  por Nunca Pocas veces Casi siempre Siempre
Antihipertensivos

Gracias por su colaboracion
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Anexo 3. Consolidado de resultados

Jx

ACS

111, PRACTICAS DE NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS

P12

P20

SOUE QO U
Jod seppnpoad

WYY Jeaynou A Jepalap

ap peppeded e ua ADis3

P19

SOUE oI U
Jod seppnpoad

WYY Jeaynou A Jepaiap

ap peppeded e ua ADIs3

P18

SANIY Jod seppnposd
WYY Jealnou A jepaiap
ap pepieded 2] ua Aois3

P17

S0P AP
SISE UD SEAINDASII SENSUDD
SE| 0Z1|ED) 'OPENSIUILIPE BY 25
ajuaped @ anb ojuawedpa
IE WY BUN B35 0PERAIAP O]
anb ap on s Aoisa ou opuEn)

<t

P16

"aquaped e ojuaiun s

|2 o8y opedynou BARY
E| ou oA anbune Ay ap odn
unde ejuasaud aquaped un g

o~

B1S

Wy sajqisod se| aiqos
ug e d 1w uepuasdwod
sajuaped so| anb odjuap

P14

OJUBWEIIPSIL
P 2s1EnS uWpE |2
Jequasaud ueppod as anb wyy
UGOS OLLLIO JUI 53] EINNFOEILLE |
BUD 0 B| UD saquaped
50| B OPURNE OPUEN)

P13

INYYS 3P UQIDEDII0U Bp
03JBLLIOY |2 BID.1I0D BULIOY U
Jeua|| esed opeipedes Aois3

eanNRIeWLLE)
BURO B] B UapNIE anb
sajuaped so| ua ualuasald
as anb Wy se| Jeajnou
Japod ap peppeded ejoBua |

oM

P11

EINGOEWLIE)
eupo | e uapne anb
sajuaped 50| ua vejuasasd
as anb WyH se| Jeaynuap|
ap peppedes g) odua |

1l. CONOCIMIENTOS

P5

P10

LYHOPaW 2 52 anp?

P9

P PeEplI_UL
] 2UD[ BOUE|| BINOOE LIE § 9P
SEIIRI SEUBNE ap [BNUB |3

P8

W'y
ap sosolpadsos ool apodal
JoAew oAnd anb |3 ‘6T AIADD
2 Jpequod esed sopez)|an
SOUDILIED|PDIL SO| 2P
‘QIW 3910 ap sauodal so| unSas

P7

UeLIS B0 35 WYY 2P
URIEIYROU IP 0IRWI0) D U3

o~

P6

epadey apand osiaape
0JUDAD LN 3P UPIIED YN0 B

0IELLLIOJ UN OLLIOD OPEIIPISUOD
59 B||URILE Bf0Y 9P 0IRWWLIO) 1T

o~

P4

12081 9GP 35 SEPEAPOW
0 53A3| SESIADE SIU0PIED] AP
se122ds0s ap ugPEI|JRou &

P3

LYY SB| UBDJISE 3S 0Wp)?

P2

AUBINON 35 Y Sodi anp?
ejwapued 2| Jpequiod esed
SOPESN SOJUILEI|PAIL BIEd

P1

150 SOIUDLLIED P LU
E ESJOADE UDI0ED] BUM

GENERALES

DEMOGRAFICOS

OIDIAY3S 30 SONY

IVNOISII0Hd TIAIN

Ox3s

ava3

3

1
3
3
2
1l

4

4

2
g

°
4

10

1"

12
13
14
15

10
11

16 | 12

17 | 13

18 | 14

19 | 15

20 | 16

17

21
22 18

19

23
24 |20

21

25
26 | 22

27 | 23




50

1
3
i

2

2
4
2
1
1
2

3
1
2

1
2

2
1
2

1
4
2
2

28 | 24

29 |25

30 | 26

27

31
32 |28

29

33
34 30

35 31

36 | 32

37 |33

38 | 34

39 | 35

36
37

41

38
39

42

43

45| 41

46 42

47 | &

49 | 45

50 | 46

47

51

48

52
53 | 49

54 | 50

51

55
56 | 52

57 | 53

58 54

59 | 35

56
57

61




51

1
2

1
1
2

2
1

1
1
2
1
2
2
1
1
1

1
1

1
2
1

1
1

2
1

2

1
1

2
1
2
2
2
2

1
3
2
1
1
2
2
1
1

2
3

1
1
2

1
1

2
1

1

62 | 58

63 | 59

65 61

66 | 62

67 | 63

68 | 64

69 | 65

70 |66

67

7
72 | 68

73 | 69

74 | 70

75 7

76 | 72

77 73

78 74

79 ' 75

80 | 76
81

77

82 78

83 73

80

85 | 81

86 82

87 8

89 &

90 | 86

87

9N
92 | 88

93 | 8

90

95 |91




52

1
1
2
1
2
1
1
1
1
3
2
2
1
3
1
2
1
2
1
1
4
1
3
1
2
1
1
2
1
1
2

9 92

97 93

98 | 54

99 95
100 96

101 97

102 | 58

103 99

104 100

105 101

106 102

107 103

108 104

109 105

110 106

111|107
112 108

113 109

114 110

115 111

116 112

117113

118|114

119 115

120 116

121|117

122 118

123 113

124 120

125 121

126 122
127
128




Anexo 4. Cronograma De Actividades
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Fecha Lugar Actividades Encuestados

03 Setiembre 2022 PERSONAL DE OFICINAS FARMACEUTICAS Encuesta 12
URBANIZACION RETABLO COMAS

06 Setiembre 2022 PERSONAL DE OFICINAS FARMACEUTICAS Encuesta 15
URBANIZACION RETABLO COMAS

09 setiembre 2022 PERSONAL DE OFICINAS FARMACEUTICAS Encuesta 12
URBANIZACION RETABLO COMAS

12 setiembre 2022 PERSONAL DE OFICINAS FARMACEUTICAS Encuesta 15
URBANIZACION RETABLO COMAS

15 setiembre 2022 PERSONAL DE OFICINAS FARMACEUTICAS Encuesta 15
URBANIZACION RETABLO COMAS

18 Setiembre 2022 PERSONAL DE OFICINAS FARMACEUTICAS Encuesta 18
URBANIZACION RETABLO COMAS

21 setiembre 2022 PERSONAL DE OFICINAS FARMACEUTICAS Encuesta 10
URBANIZACION RETABLO COMAS

24 setiembre 2022 PERSONAL DE OFICINAS FARMACEUTICAS Encuesta 10
URBANIZACION RETABLO COMAS

27 setiembre 2022 PERSONAL DE OFICINAS FARMACEUTICAS Encuesta 15
URBANIZACION RETABLO COMAS

Total 122
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Anexo 6. Validacion del instrumento por juicio de expertos.

FICHA DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO POR JUICIO DE EXPERTOS

L.DATOS GENERALES
1.1 Apellidos y nombres del experto:
1.2 Grado académico: Magister
1.3 Cargo e institucidn donde labora: Investigadora UNMSM
14 Titulo de la Investigacidn: CONOCIM ENTOS ¥ PRACTICAS DE MOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS

A MEDICAMENTOS EM PERSOMAL DE OFICINAS FARMACEUTICAS URBANIZACION RETABLD COMAS,

AGOETD 2022

1.5 Autores: Bachilleres Cieza Heredia, Aldonia y Jiménez Tomes, Angélica

16 Awtor del instrumento: UNID
1.7 Hombre del instrumento: Ficha de Validacian UNID 2021

56

del estudia.

; My
CRITERIS Deficient | Regular | Buena Excalents
INDICADORES CUALITATVOSICUANTITATIVOS | e0-20% | 21-40% | 41-60% ;T;E‘; B1-100%
1. CLARIDAD Estd formulado  con  lenguaje X
aprapiads.
2. OBJETIVIDAD | ESt4 expresado en conductas %
obsenables.
1 ACTUALIDAD ﬁ-ﬂecuad.u al alzance de ciencia y X
5 beenologia, :
. ORGANIZACION Existe una organizacion lbgica.
Comprende lns  aspeclos  da ¥
SUFICIENCIA canbdad v calidad.
INTENCIONALIDA | Adecuado para valorar aspectos dal ]
D estudio.
Basades en aspectos Tedricos- X
7. CONSISTENCIA Cinlificns v dal lema de astudin.
& COHEREMCIA Entre los indices. indicadores, ]
dimarsionas v varables.
9 METODOLOGLA | L@ estratega responde al propbsila ¥

100 CONVENIENCLA

Genara nuevas pautas en la
inveshgacdn v comslrucsdn  da
tearias.

8

LB TOTAL

TOTAL

ILVALORACION CUANTITATIVA: 0%
VALORACION CUALITATIVA: MUY EUENG
OPINICN DE APLICABILIDAD: APLICA

Py

Lugar y fecha: Brefa, agosio 2022

Martha Francisca Cosguille Rafael
Quimico Farmacéutico
C.O.F.P N° 030233
D.M.1. DBOE2T TS
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FICHA DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO POR JUICIO DE EXPERTOS

L. DATOS GENERALES
1.1 Apellidos y nombres del experto: Roque Marroquin Maria Susana
|2 Grado académico: Magister
|.3 Cargo e institucién donde labora: Docente UNID

|4 Titulo de la Investigacion: CONOCIMIENTOS Y PRACTICAS DE NOTIFICACION DE
EFECTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS EN PERSONAL DE OFICINAS
FARMACEUTICAS URBANIZACION RETABLO COMAS, SETIEMBRE 2022

.5 Autores: Bach. Cieza Heredia, Aldonia y Bach. Jiménez Torres, Angélica

.6 Autor del instrumento: UNID

|.7 MWombre del instrumenta: Ficha de Validacion UNID 2021

. Mty
ORES CRITERIOS Deficierde | Regulsr | Buena Exsadenls
MG CUALITATIVOS/ CUANTITATIVOS 0-20% 21-40% 41-60% :'u;; B1-100%
1. CLARIDAD Esta foomulada con lenguaje apropiada. X
2. DEJETIVIDAD Estd expresado  en  conduclas X
olsenvablas.
3. ACTUALIDAD Adecuado & alcence de ciencia y X
tecnologia.
4 DRGAMIZACICN Existe una organizacicn kdgica. A
5 SUFICENCIA Comprende los aspacios da canddad y X
calidad.
6. INTENCIOWALIDAD | Adecuado para welorr aspacios del X
esiudio.
7. COMSISTENCIA Basadas en  espectos  Tedricos- X
Ciantificas y dal lema de esiudo.
B. COHERENCIA Entra lps  indices,  indicadores, X
dmEersiones ¥ vansales.
9. METODOLOG L3 estrategia rasponda al propésita del X
exiudio.
10. CONVENENCIA Genera  nuevas psutas en s X
investiqacion y corstnicoicn da bearias.
SUB TOTAL el
TOTAL -

II. VALORACION CUANTITATIVA: 90%
VALORACION CUALITATIVA: EXCELENTE
OPINION DE APLICABILIDAD: APLICA
Lugar y fecha: Brefia, agoein 2022

1%
—
o ..'.-_.;{rda.a_. -'l::.-\. e ——

.:.r_'|r-

 Maria Susana Roque Mamoquin
DA 07580373
CQFP 03283




FICHA DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO POR JUICIO DE EXPERTOS

|. DATOS GEMERALES

I.1 Apellidos y nombres del experto: Sam Zavala Silvana

|2 Grade académico: Doctora
|.3 Cargo e insfitucidn donde |abora: Docente UNID
|4 Titulo de la Investigacion: CONOCIMIENTOS Y PRACTICAS DE NOTIFICACION DE

EFECTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS
FARMACEUTICAS URBANIZACION RETABLO COMAS, SETIEMBRE 2022
I.5 Autores: Bach. Cieza Heredia, Aldonia y Bach. Jiménez Torres, Angélica

16 Autor del instrumenta: UNID

.7 Mombre del instrumento: Ficha de Validacion UNID 2021

58

EM PERSOMAL DE OFICINAS

s Musy
CHTERIOS Deficiente | Regulsr Buena Excalerie
SAO=, CUALITATIVOS/CUANTITATIVOS -20% 21-40% 41-60% EE:I_::. B-1000r%
1. CLARIDAD Esta formulada con lenguaje apropiada. L
2. DEJETWIDAD Estd espresado  en  conducies x
cosenvables.
1. ACTUALIDAD #decuado &l alcence de cienca y X
tecnologia.
f. CRGANIZACICH Existe ura organizacion lagica. X
5 EBUFICENCIA Comprende los aspacios de canfdad y X
calidad.
6 INTENCIONALIDAD | Adecusdo para welorar aspacios del X
esfudio.
7. CONSETENCLA Basados en  Especios Tednoos- X
Cianiificas y dal fema de esfudio.
8. COHERENCIA Ente los  indices, indicadores, A
dimersiones v wanahles.
9. METODOLOGIA La esirategia responda al propdsiio del X
esfudio.
10, COMVENEENCIA Genera nuavas pautas en  la A
investigacion v construccitn da tearias.
SUB TOTAL &
TOTAL w
IIl. VALORACION CUANTITATIVA: 85%
VALORACION CUALITATIVA: EXCELENTE
OFIMION DE APLICABILIDAD: APLICA
Lugar y fecha: Brefa, agosio 2022
.
Pl _.__-:-"-"'-'F_
o =
DHE 25657758

COFP 05432




