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Resumen

La Farmacovigilancia es fundamental para garantizar el uso seguro de medicamentos, sin

embargo, en el Pert existen brechas en la formacion de los futuros profesionales de la salud.

Objetivo: Determinar la relacion entre el nivel de conocimiento, las actitudes y las practicas
sobre farmacovigilancia en internos de Ciencias de la Salud de la Universidad Catolica de Santa

Maria, Arequipa 2024.

Materiales y Métodos: Se empled una metodologia de tipo basica, con un nivel correlacional
y de corte transversal con un enfoque cuantitativo. La poblacion estuvo conformada por 670
internos del ultimo afio de Ciencias de la Salud, selecciondndose una muestra representativa.
Para la recoleccion de datos se aplicaron cuestionarios validados para cada variable. Sobre el
nivel de conocimiento de farmacovigilancia, se utilizd un cuestionario adaptado segiin la Ley
General de la Salud N° 26842, basado en investigaciones previas, dividido en dos indicadores
y 18 items. Para evaluar las actitudes frente a la farmacovigilancia, se aplicoé un instrumento
compuesto por 7 items calificados mediante una escala de Likert de 5 puntos. Para las practicas
de farmacovigilancia, se utiliz6 un cuestionario con dos indicadores y 11 items, también
estructurado en una escala de Likert con 5 niveles. El analisis se realizé con Rho de Spearman

y p<0.05, empleando un nivel de confianza del 95%.

Resultados: El nivel de conocimiento se asocid significativamente con las actitudes hacia la
farmacovigilancia (p = 0.000; Rho de Spearman = 0.844), asimismo con las practicas (p =0.000;
Rho de Spearman =0.872). El 59.2% de los Internos present6 un nivel medio de conocimiento;
un 90.61% mostrd una actitud negativa frente a la farmacovigilancia, y el 31.84% present6 un

nivel medio de practicas.

Conclusiones: Existe una relacion estadisticamente significativa entre el nivel de conocimiento
y las actitudes hacia la farmacovigilancia, asi como entre el nivel de conocimiento y las
practicas de farmacovigilancia en los internos de Ciencias de la Salud de la Universidad
Catolica de Santa Maria, Arequipa 2024. Lo anterior demuestra que un mayor nivel de
conocimiento se asocia con mejores actitudes y practicas de los estudiantes. Se recomienda
fortalecer la formacion universitaria en Farmacovigilancia para optimizar la seguridad del

paciente.

Palabras clave: Conocimiento, actitudes, farmacovigilancia
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Abstract

Pharmacovigilance is essential to ensure the safe use of medicines; however, in Peru, there are

gaps in the training of future health professionals.

Objective: To determine the relationship between the level of knowledge, attitudes and
practices regarding pharmacovigilance among Health Sciences interns at the Catholic

University of Santa Maria, Arequipa 2024.

Materials and Methods: A basic, correlational, cross-sectional study with a quantitative
approach was conducted. The population consisted of 670 final-year Health Sciences interns,
with a sample selected representative. Validated questionnaires were applied for each variable.
For the level of knowledge on pharmacovigilance, a questionnaire adapted according to General
Health Law No. 26842 based on previous research, was used, divided into two indicators and
18 items. To assess attitudes towards pharmacovigilance, an instrument composed of 7 items
rated on a 5-point Likert scale was applied. For pharmacovigilance practices, a questionnaire
with two indicators and 11 items was used, also structured on a Likert scale with 5 levels. Data
analysis was performed using Spearman's Rho correlation and p<0.05, with a 95% confidence

level.

Results: Knowledge level was significantly associated with attitudes towards
pharmacovigilance (p= 0.000, Spearman’s Rho = 0.844), as well as with practices (p= 0.000,
Spearman’s Rho = 0.872). A total of 59.2% of the interns presented a medium level of
knowledge ;90.61% showed a negative attitude towards pharmacovigilance, and 31.84%

presented a medium level of practices.

Conclusions: There is a statistically significant relationship between knowledge level and
attitudes towards pharmacovigilance, as well as between knowledge Ilevel and
pharmacovigilance practices in Health Sciences interns at the Catholic University of Santa
Maria, Arequipa 2024. This demonstrates that higher knowledge levels are associated with
better attitudes and practices among students. It is recommended to strengthen university

training in pharmacovigilance to optimize patient safety.

Key words: Knowledge, attitudes, pharmacovigilance.
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INTRODUCCION

La farmacovigilancia es una rama fundamental de la salud publica, orientada a detectar, evaluar,
interpretar y prevenir los efectos adversos que pueden producirse por el uso de medicamentos.
Su objetivo principal es promover el empleo seguro y racional de los fAirmacos, favoreciendo
una adecuada relacion entre riesgo y beneficio, ademas de apoyar a los profesionales de la salud

en el fortalecimiento de la eficacia terapéutica y la adherencia al tratamiento (1).

A lo largo de las ultimas cinco décadas, la farmacovigilancia ha cobrado mayor importancia
dentro de la salud puablica, impulsada por eventos tragicos relacionados con medicamentos que
generaron graves consecuencias sanitarias. Entre ellos destaca el caso del elixir de
sulfanilamida, utilizado en Estados Unidos en 1937 como jarabe para la tos, que contenia
dietilenglicol y provoco la muerte de 107 personas, principalmente nifios. Otro episodio critico
fue el desastre de la talidomida (1957-1963), que ocasion6é malformaciones congénitas en mas
de 10,000 recién nacidos en diversos paises. En este contexto, el conocimiento y las actitudes
frente a la farmacovigilancia se consolidan como pilares fundamentales en la proteccion de la
salud publica, al facilitar la identificacion, evaluacion y notificacion de reacciones adversas a
medicamentos (RAM), reforzando asi un enfoque preventivo esencial para garantizar la

seguridad del paciente (2).

En 2002, la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) evidenci6 la magnitud del problema al
sefalar que las reacciones adversas a medicamentos (RAM) se ubicaban entre la cuarta y sexta
causa de mortalidad en Estados Unidos. Asimismo, en paises como Noruega, Francia e
Inglaterra, representaban mas del 10 % de las hospitalizaciones. Este fendmeno suponia ademas
una carga econdémica considerable, estimada entre el 15 % y el 20 % del presupuesto
hospitalario mundial (3). De igual forma, un estudio de 2006 calcul6 que los costos asociados
a los eventos adversos por medicamentos ascendian aproximadamente a 847 millones de

dolares anuales (4).

En el Peru, se han reportado mas de 23 millones de notificaciones de RAM, de acuerdo con la
base de datos VigiBase, de los cuales 43,685 fueron clasificados como mortales, esta cifra
represento el 1%. Por otro lado, se identificé que el 6rgano mas afectado fue la piel (35%),
seguido del sistema respiratorio central (23%), siendo los que recibieron un mayor dafio las
personas mayores de 59 afos, en su mayoria mujeres. Ademas, el (49,3%) de los reportes de

RAM, se realizaron en salas de hospitalizacion (1).
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Desde el afio 2000, el Sistema Peruano de Farmacovigilancia, bajo la direccion de la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), ha implementado diversos
mecanismos destinados a la notificacion y seguimiento de las reacciones adversas a
medicamentos (RAM). No obstante, la practica de la farmacovigilancia en el pais enfrenta
desafios. Un estudio publicado en 2022 evidencio variabilidad de las practicas, actitudes y
conocimiento de los profesionales de la salud en el Peru respecto a la farmacovigilancia. Esta
variabilidad puede influir en la frecuencia y calidad de reportes, esta situacion resalta la
necesidad de fortalecer la sensibilizacion y formacion. En este contexto, resulta fundamental
que las instituciones educativas y sanitarias promuevan una cultura de farmacovigilancia,
incentivando la notificacién proactiva de reacciones adversas a medicamentos (RAM) y
asegurando que los profesionales dispongan del conocimiento, las competencias y las

herramientas adecuadas para salvaguardar la seguridad de los pacientes (5).

El presente estudio tiene como proposito destacar la relevancia de la farmacovigilancia en el
contexto de la formacion sanitaria, mediante la evaluacion del nivel de conocimiento, las
actitudes y las practicas relacionadas con esta disciplina entre los internos de Ciencias de la
Salud de la Universidad Catolica de Santa Maria. Este andlisis resulta fundamental, pues las
diferencias en el grado de conocimiento pueden incidir directamente en las actitudes y en la
aplicacion practica de la farmacovigilancia dentro del ejercicio profesional. Identificar estas
brechas permitird proponer estrategias de mejora que contribuyan a integrar de manera efectiva
la farmacovigilancia en los planes de estudio, fortaleciendo asi la capacidad de los futuros

profesionales para garantizar una practica segura y responsable.

Asi mismo esta investigacion cobra relevancia porque aborda la formacion académica de los
estudiantes de la salud en un campo esencial para la seguridad de los pacientes y la eficiencia
del sistema sanitario. Una preparacion insuficiente podria derivar en actitudes desfavorables y
en practicas deficientes en la deteccion, gestion y notificacion de RAM. Al fortalecer la
preparacion de los futuros profesionales, se busca mejorar la prevencion y la gestion de riesgos
farmacoldgicos, optimizando el uso de los recursos en salud y protegiendo directamente a la

poblacion.

Finalmente, este estudio tiene un componente €tico importante: procura que los futuros
profesionales de la salud comprendan el impacto de sus decisiones en el bienestar de la
comunidad. Al evaluar sus conocimientos y actitudes respecto a la farmacovigilancia no solo
enriquece su formacion técnica, sino también fortalecer su responsabilidad ética frente a la

prevencién de riesgos farmacoldgicos.
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HIPOTESIS

Dado que, la farmacovigilancia constituye un aspecto fundamental en la practica de los futuros
profesionales de la salud, pero en las carreras de Ciencias de la Salud de 1a Universidad Catolica
de Santa Maria se imparte inicamente como un tema dentro de sus asignaturas, se plantea la
hipdtesis de que existe una relacion significativa y positiva entre el nivel de conocimiento, las
actitudes y practicas sobre farmacovigilancia en internos de Ciencias de la Salud de la

Universidad Catdlica de Santa Maria, Arequipa 2024.
OBJETIVOS

Objetivo general

Determinar la relacion entre el nivel de conocimiento, las actitudes y las practicas sobre
Farmacovigilancia en los internos de Ciencias de la Salud de la Universidad Catolica de Santa

Maria, Arequipa 2024.

Objetivos especificos

Determinar el nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia en los internos de Ciencias de la

Salud de la Universidad Catolica de Santa Maria, Arequipa 2024.

Identificar las actitudes hacia la Farmacovigilancia en los internos de Ciencias de la Salud de

la Universidad Catolica de Santa Maria, Arequipa 2024.

Analizar las practicas declaradas de Farmacovigilancia en internos de Ciencias de la Salud de

la Universidad Catodlica de Santa Maria, Arequipa 2024.
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1. Marco conceptual
1.1. La farmacovigilancia
La farmacovigilancia, segiin la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), es una
disciplina cientifica que integra un conjunto de actividades sistematicas destinadas a
prevenir, identificar, evaluar y comprender los efectos adversos o cualquier otro
problema derivado del uso de vacunas y medicamentos. Su proposito fundamental es
mejorar la atencion al paciente en cuanto al uso de los medicamentos administrados,
fortalecer la salud publica, identificar y comunicar los riesgos asociados al consumo
de farmacos y difundir los hallazgos obtenidos. Asimismo, la farmacovigilancia
permite evaluar los beneficios, riesgos, eficacia y posibles dafos de los
medicamentos, con el fin de minimizar los efectos perjudiciales y optimizar sus

beneficios terapéuticos (1).

La farmacovigilancia presenta seis clases. La primera se encuentra referida al
desarrollo de medicamentos por lo que la farmacovigilancia se realiza en la fase
clinica, con el fin de evaluar su seguridad y tolerabilidad. La segunda clase se
denomina de postcomercializacion y se efectiia una vez que el fdrmaco ha sido
lanzado al mercado con el fin de reunir datos sobre los posibles efectos secundarios
que puedan surgir durante su uso prolongado. La tercera se le conoce como intensiva

y consiste en un monitoreo constante y detallado de los pacientes medicados (6).

La cuarta clase de farmacovigilancia es la colaborativa, porque implica la
cooperacion entre diversas organizaciones para recopilar y analizar informacion
sobre la seguridad de un medicamento. Por otro lado, la quinta clase que se refiere a
dispositivos médicos, se enfoca a evaluar la seguridad y efectividad de estos
dispositivos (protesis, equipos médicos y herramientas quirtrgicas). Por ultimo, la
farmacovigilancia en pediatria se dedica a evaluar la seguridad y eficacia de los

medicamentos utilizados en nifios (7).

1.2. Conocimientos de la farmacovigilancia
1.2.1. Aspectos generales de farmacovigilancia
1.2.1.1. Definicion
La farmacovigilancia es un sistema de alerta que se dedica a recopilar y analizar
informacion sobre los efectos negativos de los medicamentos y tratamientos. Su
proposito es asegurarse de que estos sean seguros y eficaces para las personas. En

ese sentido, los eventos adversos a medicamentos (EAM), son situaciones no
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deseadas que pueden ocurrir en quienes han recibido un tratamiento, aunque no
siempre estén directamente relacionados con el medicamento. Estos eventos se
dividen en cinco grupos: reacciones adversas, errores médicos, fallas en la terapia,

problemas al suspender un medicamento y sobredosis (8).

A su vez, se encarga de reunir y analizar informacion sobre la seguridad de los
medicamentos en la practica clinica diaria, con el objetivo de facilitar decisiones
oportunas que minimicen, comuniquen y prevengan los riesgos asociados a su uso.
Esta actividad es esencial para detectar problemas relacionados con los
medicamentos, asegurando asi la proteccion de la salud de los pacientes. Por ello, el
personal encargado de farmacovigilancia debe tener la capacidad de identificar a
tiempo diferentes reacciones adversas y reportar incidentes que puedan comprometer
la seguridad del paciente, contribuyendo a la mejora continua de la terapia

farmacolégica y al desarrollo de medicamentos mas seguros (9).

La farmacovigilancia con respecto a la terapia farmacoldgica es importante, ya que
es clave para tratar y estabilizar muchas enfermedades. Antes de que un medicamento
sea autorizado para su uso, debe someterse a diversas etapas de investigacion y
ensayos clinicos que permitan comprobar tanto su eficacia como su seguridad para
los pacientes. Esto garantiza su uso adecuado antes de que llegue al mercado. En la
actualidad, la deteccion, evaluacion y prevencion de los efectos adversos asociados
al uso de medicamentos constituye una herramienta clave para mejorar la calidad de
la atencion sanitaria, asegurando asi la seguridad y el bienestar de los pacientes en
los distintos establecimientos de salud (10). Aunque algunas reacciones adversas a
medicamentos (RAM), pueden ser impredecibles, hay pruebas que indican que el
62,3% de ellas son potencialmente evitables. Por esta razon, un programa de
farmacovigilancia continuo se convierte en una estrategia clave para identificar y
prevenir las (RAM), de forma efectiva, lo que a su vez mejora la calidad de la

atencion al paciente (11).

1.2.1.2. Inicio del sistema de farmacovigilancia en el Peru

En 1999, a través de la Resolucion Directoral N.° 354-99-DG-DIGEMID, se creo el
Sistema Peruano de Farmacovigilancia, con el objetivo de realizar una evaluacion
integral de los procesos relacionados con la fabricacion y elaboracion de productos
farmacéuticos, quimicos, industriales y alimenticios, asegurando asi su calidad,

seguridad y eficacia. Este sistema establece mecanismos de vigilancia y control
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especializados, orientados a preservar la calidad, seguridad y eficacia de los
productos farmacéuticos. De esta manera, se busca garantizar el acceso de la
poblacion a medicamentos confiables y de alto estindar, contribuyendo al
fortalecimiento de la salud publica y al bienestar general. Posteriormente, en el
Decreto Supremo N.° 013-2014-SA se establece el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, el cual tiene como objetivo garantizar la
seguridad y productos sanitarios, dispositivos médicos y el uso racional de productos

farmacéuticos.

Este sistema esta compuesto por diversas entidades, como la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, los Centros Nacionales y Regionales de
Farmacovigilancia, asi como los establecimientos de salud publicos y privados, entre
otros. Su mision principal es monitorear, notificar y evaluar las reacciones adversas

con estos productos (12).

1.2.1.3. Importancia del sistema de farmacovigilancia

La farmacovigilancia es importante debido a que los ensayos clinicos previos a la
comercializaciéon de un medicamento se realizan con un numero limitado de
pacientes, lo que no siempre es suficiente para detectar reacciones adversas raras. Por
ejemplo, se estima que se necesitarian alrededor de 6,500 personas para identificar
una reaccion adversa rara, y si la incidencia es del 0,01%, esa cifra podria ascender
a 65,000 pacientes. Ademas, los ensayos se llevan a cabo en condiciones controladas,
lo que dificulta la extrapolacion de los resultados a situaciones del mundo real, donde
los pacientes pueden recibir tratamientos por un periodo prolongado y en muchos
casos, incluir grupos especiales que no fueron considerados durante la fase inicial de

investigacion (10).

Debido a esto, varios medicamentos han tenido que limitar su uso o incluso ser
retirados del mercado debido a reacciones adversas graves. Ejemplos de esto
incluyen la tocainida, relacionada con neutropenia, y el benoxaprofeno, que ha
mostrado hepatotoxicidad y reacciones cutaneas severas. Otros farmacos, como la
flecainida, pueden provocar arritmias, mientras que el xamoterol ha empeorado la
insuficiencia cardiaca en algunos pacientes. Casos adicionales incluyen el
trovafloxacino y la troglitazona, ambos asociados con problemas hepéticos, y la
terodilina, que también puede causar arritmias. Ademas, la fenfluramina y su version

dexfenfluramina se han vinculado a trastornos valvulares, y el sertindol puede
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desencadenar arritmias. También, la cerivastatina ha sido relacionada con
rabdomiolisis, y el rofecoxib fue retirado del mercado debido a su alto riesgo de

causar accidentes cardiovasculares graves (10).

1.2.1.4. Normativa

Con respecto a las bases normativas con las que opera la farmacovigilancia, estas se
fundamentan por lo establecido en dos organizaciones comerciales sin &nimo de
lucro: el Consejo Internacional de Armonizacion (ICH) y el Concejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS). El (ICH), tiene
como objetivo determinar los parametros de seguridad, eficacia y calidad de los
medicamentos por medio de acuerdos internacionales. Por otro lado, el (CIOMS),
busca fomentar la salud publica por medio de orientaciones acerca del desarrollo de
la investigacion sanitaria, en el que se incluye la seguridad y la ética. A su vez, en el
2005 se fundo6 la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), cuyo proposito es la
difusion de informacidén sobre los medicamentos de uso humano y veterinario,
ademas de realizar el control de la seguridad de estos medicamentos y de facilitar su

desarrollo y acceso (13).

En la actualidad, més de 150 paises que en conjunto abarcan cerca del 90 % de la
poblacion mundial participan activamente en el Programa Internacional de
Monitoreo de Medicamentos impulsado por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) y su Centro Colaborador en Uppsala, Suecia, conformando asi una red global
orientada a la vigilancia y seguridad farmacologica. Estos avances tienen su origen
en la década de 1990, periodo en el que se promovid6 el desarrollo y fortalecimiento
de los sistemas nacionales de farmacovigilancia, con especial énfasis en los paises de
ingresos bajos y medianos, que desde entonces han contribuido significativamente a
la consolidacion de esta red internacional. A nivel global, se han desarrollado
estructuras regionales de la farmacovigilancia similares al modelo de la (EMA),
aunque con variaciones en su aplicacion seguin las legislaciones nacionales. En ese
sentido, se planea la creacion de un organismo regulador para toda Africa, que

abarcara 54 paises (13).

El 22 de abril de 1999 se promulgd la Resolucion Directoral N°354-99-DG-
DIGEMID, que cre¢ inicialmente el Sistema Peruano de Farmacovigilancia, el cual,

posteriormente, con la promulgacion de la Ley N° 29459, “Ley de los Productos
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Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, incluy6 en el sistema a

la Tecnovigilancia de dispositivos médicos y productos sanitarios (14).

La Ley N.° 29456, en su Articulo 35, designa a la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) como el
organismo responsable de dirigir, coordinar y supervisar el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, con el proposito de garantizar su
funcionamiento eficiente y la seguridad en el uso de medicamentos y dispositivos
médicos en el pais (15). La Ley N.° 26842 establece en su Articulo 36 que los
fabricantes, importadores y titulares del registro sanitario de productos farmacéuticos
tienen la obligacion de reportar las reacciones adversas derivadas del uso de
medicamentos. Del mismo modo, tanto los profesionales de la salud como los
establecimientos sanitarios, sin importar su nivel de atencion o ambito de trabajo,
deben comunicar dichos eventos a los o6rganos desconcentrados de la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) y a las autoridades regionales de salud (ARS) competentes (16). Por su parte,
el Articulo 34 de la misma ley dispone que los profesionales de la salud tienen el
deber legal de informar a la Autoridad Sanitaria correspondiente o a la entidad
designada cualquier reaccion adversa grave, asumiendo la responsabilidad que esta
comunicacion implica. Ademds, la ANM debe impulsar estudios de
farmacoepidemiologia, indispensables para evaluar la seguridad de los
medicamentos autorizados y adoptar medidas de proteccion sanitaria que

salvaguarden la salud de la poblacion (16).

1.2.1.5. Profesionales encargados de notificar las (RAM)

En el Peru, segun lo establecido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos
y Drogas (DIGEMID), los profesionales de la salud tienen la responsabilidad de
reportar las Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos” (SRAM). Esto
abarca a médicos, enfermeras, quimicos farmacéuticos, obstetras, odontdlogos,
bidlogos, nutricionistas, tecndlogos médicos, entre otros. La notificacion se realiza a
través del sistema electronico e Reporting, el cual facilita la comunicacion de eventos

adversos relacionados con el uso de productos farmacéuticos (14).

1.2.1.6. Reacciones adversas
Las reacciones adversas a medicamentos (RAM), se definen como cualquier

respuesta dafiina e involuntaria a un fdrmaco. Las reacciones adversas a los
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medicamentos constituyen una causa relevante de morbilidad y mortalidad, ademas
de generar un incremento considerable en los costos del sistema sanitario. Los
sistemas de farmacovigilancia cumplen una funcion esencial al identificar, analizar y
prevenir los riesgos asociados al uso de medicamentos, prestando particular atencion
a los farmacos que han sido recientemente incorporados al mercado, lo que los
convierte en un elemento clave dentro de las estrategias de seguridad sanitaria. Estos
sistemas permiten identificar sefiales de alerta mediante el andlisis de los registros
internacionales de reacciones adversas (RAM) y brindan evidencia cientifica que
respalda las decisiones regulatorias adoptadas por las autoridades sanitarias de

diferentes paises (17).

La definicion de (RAM), ha evolucionado con el tiempo. En los afios 80, la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), las defini6 como “cualquier reaccion
nociva no intencionada que ocurre a dosis normalmente utilizadas en humanos”. Con
la promulgacion del Real Decreto 1334/2007, se amplié el alcance de la
farmacovigilancia al incluir las consecuencias negativas derivadas del uso indebido,
el abuso o la dependencia de medicamentos, asi como aquellas originadas por errores
en la medicacion. Posteriormente, el Real Decreto 577/2013 simplifico el concepto,
definiéndolo como cualquier reaccion perjudicial y no intencionada producida por un
medicamento (17). Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) se clasifican en
dos tipos principales: “A” y “B”. Las reacciones tipo “A” surgen como resultado de
una exageracion del efecto farmacoldgico propio del medicamento administrado.
Estas dependen directamente de su mecanismo de accion, por lo que suelen ser
previsibles, frecuentes y relacionadas con la dosis, ademds de presentar baja
mortalidad. En la préctica clinica, pueden manifestarse tanto como una potenciacion
del efecto terapéutico esperado como por la aparicion de efectos secundarios

asociados a la accion farmacoldgica del farmaco (17).

1.2.1.7. Severidad de las reacciones adversas

Las (RAM), se pueden clasificar de acuerdo a su gravedad en mortal, grave,
moderada y leve. La primera es la que conduce de manera directa o indirecta a la
finalizacion de la vida del paciente. La segunda se da cuando la reaccion amenaza
con la vida. La tercera no es amenaza directa a la vida del paciente, pero la
sintomatologia presentada le impide desempefiar con sus obligaciones diarias. La

cuarta es cuando se presentan sintomas leves, por lo que son tolerados. En cuanto a
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su clasificacion clinica, se puede dividir en alta, moderada y baja. Es alta cuando se
convierte en una amenaza que atente contra la vida del paciente, por lo que se
aconseja la suspension inmediata del medicamento. Se considera moderada cuando
las reacciones presentadas requieren que se opte por un tratamiento distinto que no
produzca tanto malestar. Es baja cuando no necesita algin tratamiento extra para
atenuar las reacciones adversas. Por Ultimo, las reacciones adversas de acuerdo a la
funcion de frecuencia, se categorizan como frecuente, muy frecuente, infrecuente,
rara, muy rara. Se denomina muy frecuente cuando se produce con una periodicidad
> 1/10 pero <1/10. Se le llama frecuente cuando su frecuencia es > 1/100 y < 1/10.
Se habla de infrecuente cuando la frecuencia es > 1/1,000 y menor a < 1/100. Es rara
cuando se produce con una periodicidad > 1/10,000 y menor a < 1/1,000. Finalmente,

es muy rara cuando la frecuencia con la que se produce es < 1/10.000 (18).

1.2.1.8. Tipos de reacciones adversas a medicamentos:

1.2.1.8.1. Tipo “A”-reacciones aumentadas

En algunos casos, el uso de determinados medicamentos puede provocar efectos no
deseados predecibles, conocidos como reacciones aumentadas o tipo A. Estas se
producen cuando el organismo responde de manera exagerada a la accion terapéutica
del farmaco, manteniendo una relacion directa con su dosis y mecanismo de accion.
Por lo general, son frecuentes, prevenibles y de baja gravedad, lo que facilita su
deteccion y manejo clinico oportuno. Estas reacciones son dependientes de la dosis
administrada, lo que significa que su probabilidad y severidad aumentan con dosis
mas altas del medicamento. Ademas, representan la mayoria de las RAM observadas
en la préctica clinica, siendo frecuentes, pero con baja mortalidad. Ejemplos comunes
incluyen hemorragias por anticoagulantes, hipotension causada por antihipertensivos
y leucopenia por antineoplasicos, los cuales reflejan el impacto directo de estos

farmacos en el organismo (17).

1.2.1.8.2. Tipo “B”-Reacciones bizarras

Las denominadas reacciones tipo “B” se caracterizan por no guardar relacién con el
mecanismo de accidén del medicamento. A diferencia del tipo “A”, su aparicion es
imprevisible, suelen ser poco frecuentes y, en algunos casos, pueden representar un
riesgo elevado para la vida del paciente debido a su alta tasa de mortalidad. Dentro
de este grupo se encuentran las reacciones idiosincrasicas, que estdn ligadas a

variaciones genéticas, y las reacciones alérgicas, que se dividen en cuatro tipos:
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reacciones inmediatas, reacciones citotoxicas, reacciones por complejos inmunes y

reacciones de hipersensibilidad tardia (17).

1.2.1.8.3. Tipo “C”-Reacciones cronicas

Estas reacciones adversas se desarrollan tras el uso prolongado de un medicamento
y estan relacionadas con los efectos acumulativos o continuos del farmaco en el
organismo. Son tipicas de tratamientos prolongados o en dosis acumuladas que
producen efectos secundarios no deseados. Entre los ejemplos representativos de las
reacciones tipo “B” se encuentran la nefropatia asociada al uso prolongado de
analgésicos y el sindrome de Cushing observado en pacientes que reciben
tratamientos extendidos con corticosteroides. El manejo clinico de estos casos
demanda una evaluacion constante de la dosis y la duracion de la terapia, con el fin

de reducir al minimo los posibles riesgos para la salud del paciente (19).

1.2.1.8.4. Tipo “D”-Reacciones diferidas

Se presentan mucho tiempo después de la exposicion al medicamento, incluso
cuando el tratamiento ya ha concluido. Son mas dificiles de predecir y pueden tener
consecuencias graves a largo plazo. Ejemplos importantes incluyen la aparicion de
cancer en pacientes tratados con ciertos agentes quimioterapéuticos y los casos de
teratogenicidad en fetos debido al uso de talidomida. Este tipo de reacciones subraya

la importancia del monitoreo a largo plazo de los efectos de ciertos medicamentos

(20).

1.2.1.8.5. Tipo “E”-Reacciones por retirada

Ocurre cuando un medicamento es suspendido de manera abrupta tras un uso
prolongado, lo que genera sintomas de abstinencia o efectos rebote en el paciente.
Ejemplos comunes incluyen el insomnio severo o la ansiedad tras la retirada subita
de benzodiacepinas y el sindrome de abstinencia observado en usuarios de opioides.
Para prevenir estas reacciones, se recomienda una reduccion gradual del

medicamento bajo supervision médica (21).

1.2.1.8.6. Tipo “F”-Reacciones por fallo terapéutico

Se presentan cuando un medicamento no produce el efecto terapéutico esperado a
pesar de haberse administrado correctamente y en las dosis recomendadas. Entre los
ejemplos mas frecuentes se encuentra la resistencia a antibioticos, que dificulta el

tratamiento de infecciones, y los fallos en la anticoncepcion hormonal, que pueden
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tener consecuencias significativas. Este tipo de reacciones resalta la necesidad de una

seleccion adecuada del tratamiento y la adherencia a los protocolos terapéuticos (22).

1.3. Hoja Amarilla
Se utiliza un formulario de recoleccion de datos, conocido como la hoja amarilla, que
es fundamental para que las autoridades sanitarias obtengan informacién crucial
sobre las reacciones adversas a medicamentos RAM. Esta informacion les permite
tomar decisiones importantes, como la posibilidad de retirar un medicamento del
mercado si es necesario. Ademas, al notificar de manera sistematica estas reacciones
y realizar un analisis estadistico continuo, se pueden generar alertas o “sefiales sobre
como estan funcionando los medicamentos. Esta metodologia se ha convertido en la
mas utilizada por los centros que forman parte del programa Internacional de

Farmacovigilancia de la OMS (17).

La Hoja Amarilla debe recopilar la informacion basica indispensable para realizar el
registro de reacciones adversas a medicamentos (RAM). Entre los datos requeridos
se incluyen el peso, la edad y el sexo del paciente, junto con una breve resefia de su
historial clinico y, cuando sea pertinente, el origen étnico del mismo. También se
requiere una descripcion detallada del evento adverso, que abarque su naturaleza,
localizacion e intensidad, asi como las fechas de inicio y evolucion de los sintomas
y su desenlace. Asimismo, es necesario consignar los datos correspondientes al
medicamento sospechoso, tales como su nombre genérico o comercial, la dosis
administrada, la via de administracion, asi como las fechas de inicio y finalizacion
del tratamiento. También deben detallarse la indicacion terapéutica, la fecha de

vencimiento, el nimero de lote y el nombre del fabricante (23).

Es importante documentar el estado de salud previo del paciente, las comorbilidades
y antecedentes familiares relevantes. También se deben incluir todos los
medicamentos concomitantes que el paciente haya utilizado, asi como los datos del
profesional que hace la notificacion, garantizando la confidencialidad de su
informacion. Adicionalmente, se sugiere recoger datos sobre factores de riesgo, la
evolucion clinica del paciente, resultados de laboratorio, la respuesta a la suspension
del medicamento y cualquier otra informacion pertinente al evento. Para informes de
errores de medicacion, se debe incluir la descripcion del producto involucrado, la
secuencia de eventos que llevaron al error, el entorno laboral donde ocurri6 y la

caracterizacion del personal involucrado (23).
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1.3.1. Métodos de farmacovigilancia

Para desarrollar actividades de farmacovigilancia se emplean los siguientes métodos:

1.3.1.1. Sistema de notificaciones espontaneas

El proceso se basa en la deteccion e identificacion de posibles reacciones adversas a
medicamentos, las cuales pueden ser observadas por los profesionales de la salud
durante su préctica clinica cotidiana. Una vez reconocida la reaccion, el profesional
remite el reporte al organismo encargado de centralizar y analizar la informacion.
Este procedimiento es el que aplican los centros integrados en el Programa
Internacional de Farmacovigilancia de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
lo que favorece una vigilancia mas eficaz y una respuesta oportuna ante los riesgos

vinculados al uso de farmacos (23).

Para reportar una Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamentos u otros productos
farmacéuticos (SRAM), se emplea un formulario estandarizado a nivel internacional,
conocido como Hoja Amarilla”. En dicho formulario se consignan diversos datos
relevantes, entre ellos la informacion del paciente como su identificacion, edad, sexo
y peso, junto con los detalles del medicamento sospechoso, que abarcan su nombre
(genérico o comercial), dosis, frecuencia y via de administracion, ademas de las

fechas de inicio y finalizacion del tratamiento y su uso terapéutico previsto.

Asimismo, se describe la reaccion adversa observada, indicando la fecha de aparicion
y de resolucion, el resultado clinico y la reexposicion al firmaco, en caso de haberse
producido. También se solicita la identificacion del profesional que realiza la
notificacion, incluyendo nombre, direccion, correo electronico, numero telefonico y
profesion. Es igualmente esencial registrar con precision la fecha en que se inici6 la
reaccion adversa. Sin embargo, aunque la informacidon permite generar sefiales de
alerta, no es suficiente para realizar una evaluacion completa. A su vez, las
notificaciones pueden también incluir consecuencias perjudiciales derivadas del uso
incorrecto, dependencia o errores de medicacion, incluso cuando estos ocurren fuera

de las condiciones autorizadas de uso (24).

1.3.1.2. Procedimientos de farmacovigilancia intensiva
Este enfoque se fundamenta en la obtencion activa, organizada y minuciosa de
informacion acerca de los posibles efectos adversos generados por el uso de

medicamentos en distintos grupos poblacionales. Dichos efectos se clasifican en dos
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categorias principales, segiin su naturaleza y relacion con la accion farmacoldgica

del farmaco.

— Sistemas centrados en el medicamento.
— Sistemas centrados en el paciente.
De acuerdo al manual del IETSI (25), sobre las actividades de los comités de

farmacovigilancia y tecnovigilancia, el procedimiento es el siguiente:

a) Primero se debe identificar el medicamento que se usard en una poblacion
determinada.

b) Luego se tiene que seleccionar a los pacientes que se les realizara un seguimiento
activo.

c) Después, de debe coordinar con el servicio de farmacia para determinar la
disponibilidad del medicamento y solicitar la informacion de los pacientes que
se encuentran recibiendo el producto farmacéutico.

d) Posteriormente, con la informacién recopilada se elabora el protocolo de
farmacovigilancia intensiva.

e) Una vez realizado lo anterior, se debe enviar de manera virtual el protocolo a un
Centro de Referencia (CRI).

f) El (CRI), tiene que evaluar este protocolo y definir su implementacion en un

periodo no menor de 10 dias.

g) Por ultimo, se debe implementar un seguimiento, donde se registre la data

demografica y clinica del paciente.

1.3.1.3. Estudios epidemiologicos

La epidemiologia es una parte fundamental de la medicina cuyo enfoque se basa en
un proceso de tres etapas. Primero, se observa y se analiza cdmo y con qué frecuencia
ocurren las enfermedades en diferentes poblaciones. A partir de esos patrones, se
pueden generar hipotesis sobre posibles relaciones entre una enfermedad y ciertos
factores. Por tultimo, se realizan estudios experimentales para comprobar si esas
hipotesis son ciertas o no. En esencia, la epidemiologia nos ayuda a entender mejor
la salud y la enfermedad en nuestras comunidades (26) Los estudios epidemioldgicos
se pueden dividir en dos grandes grupos: descriptivos y analiticos. Los estudios
descriptivos se enfocan en entender como y con qué frecuencia ocurren las

enfermedades, analizando aspectos como quiénes se ven afectados, donde y cuando.
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Esto ayuda a que se pueda formular hipotesis sobre los factores que pueden estar
relacionados con la salud o la enfermedad. Por otro lado, los estudios analiticos
buscan profundizar en los determinantes, pues se ocupan de evaluar las hipotesis que
surgen de los estudios descriptivos para identificar qué factores pueden aumentar el

riesgo de enfermedad o, por el contrario, ofrecer proteccion (27).

Dentro de los estudios descriptivos, hay algunos que se realizan en grupos mas
grandes, como los estudios ecoldgicos, y otros que se centran en individuos, como
las series de casos y los estudios transversales. Dentro de los estudios analiticos, se
distinguen dos grandes grupos: los observacionales y los intervencionistas. Los
primeros incluyen disefios como los estudios de casos y controles o los estudios de
cohortes, en los cuales se observa la evolucion natural de los eventos sin intervenir
directamente. En cambio, los ensayos clinicos pertenecen al grupo de los estudios
intervencionistas, ya que implican la aplicacién y evaluacion de tratamientos en
distintos contextos. En conjunto, cada tipo de investigacion aporta informacion
complementaria, contribuyendo a construir una comprension mas completa de los

procesos de salud y enfermedad (27).

El sistema de notificacion espontanea, también conocido como sistema de la Hoja
Amarilla, constituye el método mas utilizado en farmacovigilancia para desarrollar
estudios de tipo epidemiologico. Este mecanismo se basa en la comunicacion
sistemdtica de las sospechas de reacciones adversas a medicamentos, las cuales son
posteriormente sometidas a un andlisis estadistico continuo que permite detectar
sefales o alertas tempranas sobre posibles riesgos en el uso de farmacos dentro de la

poblacion.

La colaboracion activa de los profesionales de la salud, mediante la notificacion
temprana de posibles reacciones adversas a medicamentos, constituye un factor
determinante para el éxito de las acciones de farmacovigilancia, ya que de su
participacion depende la efectividad del sistema en la deteccion y prevencion de

riesgos (23).

1.3.2. Procedimiento en farmacovigilancia
El procedimiento en farmacovigilancia implica que los profesionales de la salud
informen sobre efectos adversos sospechosos de medicamentos, registrando y

notificando sintomas. El Centro de Farmacovigilancia local o nacional se encarga de
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recopilar estos informes, analizar los riesgos y gestionar las medidas regulatorias para
comunicar estos riesgos a los profesionales y a la poblacion. La regulacion debe
establecer plazos claros para la notificacion de eventos adversos, siendo que para los

graves e inesperados, este plazo no debe exceder las 72 horas (23).
De acuerdo al MINSA (28), los procesos operativos estandarizados deben incluir:

— La recopilacion, registro, codificacion, evaluacion, seguimiento, deteccion,
notificacion y envio de las (SRA).

— La elaboracion para su posterior aprobacion y envio del Informe Periodico de
Seguridad.

— La gestion de informacién solicitada por la Autoridad Nacional de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

— La evaluacidn constante del perfil referido a la seguridad de los medicamentos,
donde se incluya su identificacion y la evaluacion de riesgo-beneficio.

— Las acciones a tomar en cuenta en base a los resultados de la evaluacion del
perfil de seguridad.

— Elaboracion, implementacion y seguimiento de planes de gestion de riesgo.

— La adopcion y constante seguimiento de las medidas de regulacion dispuestas
por la Autoridad Nacional.

— La toma de medidas urgentes por motivos de seguridad con respecto a los
medicamentos distribuidos.

— La gestion de bases de farmacovigilancia.

— Lainvestigacion de cuestiones de seguridad de los medicamentos.

— El desarrollo de autoinspecciones en procesos de farmacovigilancia.

— Los estudios de post autorizacion.

— Las capacitaciones constantes.

— Una daré de toda la informacion de los procesos de farmacovigilancia.

El proceso de medicacion de un paciente se inicia con la identificacion del problema

de salud, continta con la prescripcion médica adecuada, seguida de la dispensacion

del farmaco por parte del profesional correspondiente, y culmina con su

administracion mediante la via indicada segun las caracteristicas del tratamiento.

Para detectar reacciones adversas, se utilizan métodos activos y pasivos. En el

enfoque activo, se fusionan registros en una base de datos que recopila informes
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sobre eventos médicos y tratamientos en una poblacion, lo que permite realizar
diversas investigaciones. En contraste, el enfoque pasivo implica que la informaciéon
se obtenga de manera espontdnea, ya sea a través de notificaciones de profesionales
de la salud que identifican reacciones adversas en su practica diaria o de pacientes

que informan directamente sobre efectos adversos durante su tratamiento (23).

Los estudios posteriores a la comercializaciéon cumplen una funciéon clave en la
vigilancia y evaluacion continua de los medicamentos, ya que permiten analizar su
efectividad real durante el uso prolongado y detectar reacciones adversas poco
frecuentes o que solo se presentan tras tratamientos extensos. La informacion
disponible antes de su lanzamiento al mercado suele ser parcial, especialmente en lo
que respecta a efectos secundarios raros, toxicidad a largo plazo y al empleo en
grupos poblacionales especificos, como nifios 0 mujeres gestantes. Gracias a estos
estudios, es posible fortalecer la seguridad sanitaria, preservar la salud publica y
aumentar la confianza en los medicamentos, ya que permiten a las autoridades
competentes ajustar sus directrices terapéuticas y favorecer una comunicacion mas

eficaz entre los profesionales de la salud y los pacientes (29).

Dado que los ensayos clinicos se realizan en contextos controlados y con grupos
poblacionales limitados, los resultados obtenidos no reflejan de manera total las
condiciones reales de uso en la practica clinica. Por esta razon, los estudios previos
a la aprobacion de un medicamento no siempre permiten una evaluacion completa de
su perfil de seguridad y eficacia. Esto se debe a que involucran un nimero limitado
de pacientes, con tiempos de exposicion cortos y condiciones de uso distintas a las
de la practica clinica real. Asimismo, los ensayos clinicos previos a la
comercializacién suelen excluir a poblaciones vulnerables, como nifios, personas
mayores, mujeres embarazadas o pacientes con comorbilidades y tratamientos
simultdneos, lo que genera una limitada disponibilidad de informacion sobre las
posibles reacciones adversas en estos grupos especificos. En ese sentido, la
farmacovigilancia es crucial para continuar monitoreando la seguridad de los
medicamentos luego de su venta. Aunque un medicamento puede ser eficaz en los
ensayos clinicos, su verdadera eficacia y seguridad a largo plazo en la poblacién
general dependen de un monitoreo continuo, lo que resalta la importancia de la
farmacovigilancia para prevenir riesgos y mejorar la salud publica (30). Ademas, los

sistemas de informacion de los centros sanitarios son herramientas valiosas para
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evaluar la calidad asistencial. Con los avances tecnoldgicos, se pueden implementar
programas de farmacovigilancia que aprovechen estos recursos, proporcionando
informacion mas completa y precisa sobre los medicamentos administrados, lo que
facilita un seguimiento continuo de los pacientes y la detecciéon de cualquier

acontecimiento clinico relevante (29).

1.4. Actitudes frente a la farmacovigilancia
Las actitudes son creencias internas que afectan las acciones y se reflejan en los
comportamientos que asume un individuo frente a una determinada situacion. Por lo
que, se entiende mas como una motivacion social que bioldgica, pues, a través de la
experiencia, las personas desarrollan una predisposicion que les permite reaccionar
ante los estimulos. Por consiguiente, se entiende como la tendencia a responder de

forma positiva o negativa frente a un estimulo (31).

Este concepto puede entenderse igualmente como una predisposicion psicologica
aprendida, compuesta por tres dimensiones fundamentales: afectiva, cognitiva y
conductual. Cada una de ellas incide en la manera en que las personas perciben y
reaccionan ante determinadas situaciones u objetos, dando lugar a pensamientos,
emociones y comportamientos que se expresan como actitudes favorables o
desfavorables. = Ademas, las actitudes pueden determinar la aprobaciéon o
desaprobacion de dicho objeto o situacion. En términos mas especificos, las actitudes

representan un estado mental que predispone al individuo en su comportamiento (12).

Con respecto a la farmacovigilancia, las actitudes representan un estado de
organizacion mental y nerviosa, que es desarrollado a través de la experiencia e
influye de manera dinamica y orientadora en las respuestas del individuo frente a
diversos objetos y acontecimientos. En el contexto de los profesionales de la salud,
este concepto se centra en la realizacion de actividades vinculadas con la
farmacovigilancia, tales como la identificacion, evaluacion y notificacion de posibles

reacciones adversas a medicamentos (RAM) (32).

Existen dos tipos de actitudes en las practicas de farmacovigilancia: positiva y
negativa. La actitud positiva se refiere a la respuesta mas favorable de una persona
ante una situacion o concepto especifico. En este contexto, se considera que el
profesional de salud muestre una actitud positiva cuando manifiesta estar de acuerdo

o totalmente de acuerdo con reportar Sospechas de Reacciones Adversas (SRA),

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




N ‘ UNIVERSIDAD
REPOSITORIO DE CATOLICA

TESIS UCSM DE SANTA MARIA

recibir actualizacion constante, colaborar con otros colegas o intervenir ante
cualquier tipo de (RAM) (33). Mientras que la actitud negativa representa una
postura de rechazo o desinterés ante una situacion. En ese sentido, el profesional de
salud adopta una actitud negativa cuando manifiesta total desacuerdo, desacuerdo o
indiferencia frente a elementos esenciales como: el reporte de Sospechas de
Reacciones Adversas, la actualizacion constante, colaboracion con otros colegas, o

en la intervencion ante las (RAM) (33).

1.4.1. Indicadores
De acuerdo a Richard Petty, existen tres componentes principales en las actitudes: el

cognitivo, afectivo y conductual (31).

1.4.1.1. Componente cognitivo

Este componente se fundamenta en las percepciones, creencias y conocimientos que
se tienen sobre un objeto en particular. Estd vinculado a los modelos actitudinales
basados en la expectativa y el valor. Si un objeto es desconocido o no se cuenta con
informacion al respecto, no es posible desarrollar actitudes hacia ¢l. En casos donde
la representacion cognitiva es imprecisa, el vinculo emocional con el objeto sera
débil, mientras que una representacion incorrecta no impactara en la intensidad del

afecto (34).

1.4.1.2. Componente afectivo

Se refiere a la respuesta emocional negativa o positiva que una persona desarrolla
hacia un objeto, situacion o idea, constituyendo el componente mas representativo de
las actitudes. Este aspecto comprende los procesos afectivos que ponen en duda o
refuerzan nuestras creencias, y se manifiesta mediante emociones, estados de animo,
preferencias y juicios valorativos. Estas respuestas emocionales pueden evidenciarse
tanto fisica como emocionalmente frente al objeto de la actitud, generando
sensaciones como tension, ansiedad, felicidad, preocupacion, dedicacion o tristeza

(35).

1.4.1.3. Componente conductual

Se refiere a la tendencia a reaccionar de cierta manera ante un objeto. Es el
componente activo de la actitud. Representan las manifestaciones relacionadas con
la accidn, ya sea a favor o en contra de un objeto o situacion vinculada a la actitud,

considerando también la complejidad de la relacién entre conducta y actitud. Este
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componente es particularmente relevante en el estudio de las actitudes, ya que abarca

no solo las conductas observables, sino también las intenciones de comportamiento
(31).

1.5. Practicas de farmacovigilancia
Las practicas se refieren al procedimiento mediante el cual un profesional sanitario
aplica conocimientos previos utilizando sus sentidos y criterios. Esto se traduce en
experiencias y habilidades adquiridas a través de la realizacion constante de una
actividad. Su evaluacion se lleva a cabo de manera objetiva mediante la observacion
de la destreza psicomotriz del individuo y los resultados obtenidos en su desempefio
(24). En consecuencia, las practicas de farmacovigilancia aluden a las acciones
realizadas por los profesionales de la salud para reportar voluntaria o
espontaneamente las sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM), sin
importar su nivel de gravedad o frecuencia de aparicion. Estas notificaciones se
efectian mediante el formulario denominado “Hoja Amarilla”, conforme a los
protocolos oficiales que aseguran la confidencialidad y proteccion de la informacion

recopilada (36).

1.5.1. Indicadores

1.5.1.1. Notificacion

La practica de notificar las reacciones adversas a medicamentos (RAM) es un
proceso mediante el cual los profesionales de la salud comunican, de forma
voluntaria o espontanea, cualquier sospecha de RAM, ya sea leve, moderada o grave,
y sean estas habituales o inusuales, a las autoridades pertinentes del establecimiento
de salud. Este procedimiento se lleva a cabo utilizando un formulario y siguiendo los
protocolos establecidos. Por consiguiente, constituye un elemento fundamental
dentro del sistema de farmacovigilancia, al posibilitar la deteccion, valoracion y

prevencion de los riesgos asociados al empleo de medicamentos (37).

2. Antecedentes investigativos
2.1. Antecedentes Internacionales
Zhao Y, Yang L y Yuan J realizaron un estudio llamado “Evaluation of the
knowledge of and attitudes towards pharmacovigilance among healthcare students in
China: a cross-sectional study, en China. El estudio tuvo como propdsito analizar el
grado de conocimiento y las actitudes frente a la farmacovigilancia en estudiantes del

area de la salud. Partié de la hipdtesis de que estos presentan un nivel limitado de
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comprension respecto a la farmacovigilancia y las reacciones adversas a
medicamentos. Para ello, se empled una metodologia descriptiva y correlacional de
corte transversal mediante una encuesta basada en cuestionarios. La poblacion estuvo
conformada por 345 estudiantes. Los resultados indicaron que, entre los estudiantes
de salud que participaron en la encuesta, 225 (65.22%), definieron correctamente la
farmacovigilancia, mientras que solo 68 (19.71%), comprendieron adecuadamente
las reacciones adversas a medicamentos (RAM). De todos los encuestados
analizados, solo 71 (20.58%), informaron haber tomado un curso sobre
farmacovigilancia. Se concluyd que los estudiantes de las ciencias de la salud
presentan un nivel limitado de conocimiento en relacion con la farmacovigilancia y
las reacciones adversas a medicamentos es insatisfactorio, ademas, se identificaron
correlaciones significativas entre el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia y
factores como el sexo femenino (p=0,028) y haber llevado cursos relacionados
(p=0,034). Asimismo, los estudiantes que cursaron asignaturas sobre
farmacovigilancia mostraron mayor conocimiento sobre reacciones adversas a
medicamentos (p<0,001), siendo los de la carrera de farmacia quienes obtuvieron

mejores resultados frente a otras especialidades (38).

Benitez L, Espinoza D y Gallardo A realizaron un estudio llamado “Nivel de
conocimientos de estudiantes de ciencias médicas sobre farmacovigilancia en Las
Tunas”, en Cuba. Tuvo como objetivo determinar el nivel de conocimientos sobre
farmacovigilancia de estudiantes de ciencias médicas. La hipdtesis planteada indica
que el nivel de conocimientos sobre farmacovigilancia es insuficiente. El método
empleado fue el método descriptivo y transversal. La poblacion estuvo conformada
por 183 estudiantes. Para la recoleccion de datos se empled un cuestionario. Los
resultados del estudio evidenciaron multiples deficiencias en el conocimiento sobre
las reacciones adversas a medicamentos. El 45,4 % de los participantes afirm6 que
interrumpiria el uso del medicamento sin considerar la naturaleza del evento adverso,
mientras que el 45,9 % reconocié emplear fuentes poco confiables para actualizar su
informacion. Por otro lado, el 40,98 % consider6é de forma errénea que un efecto
colateral no constituye una reaccion adversa, y el 34,43 % creyd que estas solo
ocurren durante la primera administracion del farmaco. Ademas, el 29,51 % opind
que las reacciones adversas se presentan unicamente con dosis elevadas, y el 26,23

% sostuvo que no todos los medicamentos pueden producirlas. También, el 28,4 %
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indico que solo se reportan reacciones si se tiene certeza absoluta de que son causadas
por el farmaco, Finalmente, el 47,5 % mostr6 un nivel de conocimiento regular. Se

concluyd que el nivel de conocimientos de los estudiantes fue regular (39).

Touriz M, Robles M, Mengual E, Tobar M, Pefia Z y Carrillo J realizaron un
estudio llamado “Conocimientos sobre Farmacovigilancia en estudiantes de practicas
pre profesionales”, en Ecuador. Tuvo como objetivo valorar el nivel de informacion
sobre Farmacovigilancia en los estudiantes de practicas pre profesionales de la
carrera de Medicina y conocer el procedimiento y el formato para realizar su
notificacion sobre reacciones adversas medicamentosas. La investigacion, de disefio
descriptivo y enfoque transversal, se llevo a cabo mediante una encuesta aplicada a
465 estudiantes de la carrera de Medicina en etapa de practicas preprofesionales. De
la poblacion total, el 40,8 % correspondia al sexo masculino y el 59,13 % al
femenino. La hipdtesis planteada propuso que dichos estudiantes presentan un nivel
insuficiente de conocimiento sobre farmacovigilancia, aspecto que la investigacion
buscé confirmar a través del andlisis de los resultados obtenidos. Se observo que los
conocimientos fueron muy bajos, ya que el 68 % de los items evaluados mostraron
deficiencias en las respuestas relacionadas con la farmacovigilancia. Ademas, solo el
32 % de los participantes mostro un conocimiento suficiente sobre el llenado del
instrumento para reportar reacciones adversas. En conclusion, los estudiantes de
Medicina en practicas hospitalarias demostraron un conocimiento limitado sobre
farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas, lo que evidencia la

necesidad de reforzar su formacion en este campo (40).

2.2. Antecedentes Nacionales
Rodriguez L, Ale D, Saromo V, Lazarte A, Galvez E y Pecho G realizaron una
investigacion llamada Knowledge, attitudes and practices of pharmacovigilance in
the context of COVID-19 in health professionals of the peruvian social insurance”,
en Peru. El estudio tuvo como propdsito evaluar los niveles de conocimiento,
actitudes y practicas sobre farmacovigilancia en el contexto de la COVID-19. Se
parti6 de la hipdtesis de que dichos niveles serian bajos entre los profesionales de la
salud. Se utilizé un analisis secundario descriptivo y los datos fueron recolectados
mediante una encuesta aplicada a 144 participantes. Los resultados mostraron que el
66 % de los encuestados presentd un alto nivel de conocimiento y el 81,2 % una

actitud positiva hacia la farmacovigilancia; sin embargo, el 71,5 % evidencio
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practicas inadecuadas. A pesar del buen conocimiento y la actitud favorable, estos
aspectos no se tradujeron en la practica efectiva durante la pandemia por SARS-CoV-
2. Se identificaron asociaciones estadisticamente significativas entre el nivel de
conocimiento y la profesion (p < 0,001), asi como con la ciudad de trabajo (p =
0,018), y entre el nivel de practicas y el tipo de establecimiento (p = 0,018), lo que
sugiere la influencia de factores laborales y geograficos. Ademads, se observo una
correlacion moderada y positiva entre conocimiento y actitud (r = 0,46; p < 0,05),
indicando que un mayor conocimiento se relaciona con una disposicion mas

favorable hacia la farmacovigilancia (41).

Beltran C realizo una investigacion llamada “Factores socioeducativos y nivel de
conocimiento sobre farmacovigilancia en alumnos de pregrado de medicina y
farmacia en Lima Metropolitana. El estudio tuvo como propdsito analizar la relacion
entre los factores socioeducativos y el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia
en estudiantes de pregrado de Medicina y Farmacia de Lima Metropolitana. La
hipotesis central propuso la existencia de una asociacion significativa entre ambas
variables. Se aplic6 una metodologia observacional, analitica y correlacional de tipo
transversal, utilizando una encuesta como instrumento de recoleccion de datos. La
poblacion de estudio estuvo conformada por 220 estudiantes, seleccionados para
evaluar como los factores socioeducativos influyen en la comprension y practica de
la farmacovigilancia. Los resultados evidenciaron que, el 79.6 % de los encuestados
conoce la definicion de farmacovigilancia, mientras que solo el 50.9 % esta al tanto
de su funcion de seguridad. El 81.8 % considera que una manifestacion clinica no
deseada después de la administracion de un farmaco puede ser sospechosa de una
reaccion adversa a medicamentos (RAM). En conclusion, la mayoria de los alumnos
encuestados tiene un buen conocimiento sobre la definicion de farmacovigilancia

(42).

Naupa C, realiz6 una tesis llamada Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia
y cumplimiento de buenas practicas en profesionales quimicos farmacéuticos Ate,
2021. El estudio tuvo como objetivo determinar la relacion entre el nivel de
conocimiento y las practicas en farmacovigilancia entre quimicos farmacéuticos del
distrito de Ate. La hipotesis principal planted que existia una asociacion significativa
entre el conocimiento sobre farmacovigilancia y el cumplimiento de las buenas

practicas en el ejercicio profesional. Se aplicé una metodologia descriptiva y
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correlacional, utilizando una encuesta como instrumento de recoleccion de datos,
aplicada a una poblacion de 83 profesionales. Los resultados mostraron que el 71 %
poseia un nivel alto de conocimiento sobre farmacovigilancia, y se evidenci6é una
correlacion positiva entre las variables analizadas, con un coeficiente Rho de
Spearman de 0,307, lo que indica una relacion directa moderada entre conocimiento

y practica profesional (43).

2.3. Antecedentes Locales
Gutiérrez G y Pérez B realiz6 una tesis llamada Nivel de conocimiento del quimico
farmacéutico sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas en el distrito
de Arequipa (cercado)”. El estudio tuvo como propoésito evaluar el nivel de
conocimiento de los quimicos farmacéuticos sobre farmacovigilancia y el reporte de
reacciones adversas a medicamentos (RAM). La hipotesis formulada planted que el
conocimiento en ambos aspectos es insuficiente entre los profesionales del area. Se
aplic6 una metodologia descriptiva, no experimental, con disefio
longitudinal/transversal, utilizando una encuesta como instrumento de recoleccion de
datos aplicada a una poblacion de 202 quimicos farmacéuticos. Los resultados
indicaron que el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia fue del 71 %,
considerado de grado medio, mientras que el conocimiento sobre el reporte de
reacciones adversas alcanzo el 37 %, también clasificado como nivel medio. En
sintesis, se concluy6 que los profesionales evaluados presentan un conocimiento
moderado tanto en farmacovigilancia como en la notificacion de reacciones adversas,

evidenciando la necesidad de fortalecer la capacitacion en estos temas (44).
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CAPITULO II:

METODOLOGIA
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1. Técnicas, instrumentos y materiales de verificacion
La utilizacion del cuestionario como herramienta metodologica se justificd por su
capacidad para obtener mediciones precisas sobre los conocimientos, percepciones y
conductas vinculadas a la farmacovigilancia. Este instrumento permitio, ademas, analizar
la relacion entre las variables del estudio mediante técnicas de estadistica inferencial,

aportando datos cuantificables y comparables.

1.1. Precision de la Técnica
El presente estudio, al poseer un enfoque cuantitativo, empled la encuesta como
técnica de recoleccion de datos. Segin Hernandez y Mendoza (45), la encuesta
constituye un procedimiento sistematico que permite obtener informacién y
opiniones de un grupo de personas respecto a un tema especifico, facilitando la
medicidn objetiva de las variables de estudio .La relacion entre variables, técnica e

instrumento se detalla en la siguiente tabla :

Tabla 1. Variables de investigacion

Variable independiente Técnica Instrumento

Nivel de Conocimiento de  Encuesta y analisis de

.y Cuestionario
Farmacovigilancia datos
Variables dependientes Técnica Instrumento
Actitudes frente a la Encuesta y analisis de Cuestionario
Farmacovigilancia datos
Practicas de Encuesta y analisis de Cuestionario
farmacovigilancia datos

Fuente: Elaboracion propia

1.2. Instrumentos
Para llevar a cabo la investigacion, se utiliz6 el cuestionario como instrumento, dado
que es una herramienta comunmente empleada en estudios cientificos por su
capacidad de recolectar informacion de manera sistemdtica y estructurada. El
cuestionario consistid en una serie de preguntas disefiadas especificamente para

obtener datos significativos relacionados con el tema de estudio (45).

El instrumento aplicado para evaluar el nivel de conocimiento de farmacovigilancia
fue adaptado de la investigacion realizada por Magaldi (46) y a la Ley General de la
Salud N° 26842 (15).
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Para la variable actitudes frente a la farmacovigilancia, se utiliz6 el cuestionario

elaborado por Hussain, Azmi, Hashmi y Akram (47).

Finalmente, para la variable practicas de farmacovigilancia se hizo uso del

cuestionario creado por Pacori, Andy (36).

El cuestionario estuvo compuesto por 33 items distribuidos en tres secciones:
conocimientos (15 items), actitudes (7 items) y practicas (11 items). Cada seccion
evalu6 dimensiones especificas, utilizando preguntas de opcion miultiple en la
seccion de conocimiento y escalas tipo Likert de cinco puntos en las secciones de

actitudes y practicas.

A modo de ejemplo algunos de los items incluidos en el cuestionario fueron los

siguientes:

— Ejemplo de item de conocimiento: ;Cual es la institucion encargada de coordinar
el sistema nacional de farmacovigilancia en el Peru?
— Ejemplo de item de actitud: ;Considero que la notificacion de reacciones
adversas a medicamentos debe formar parte de la préctica clinica habitual?
— Ejemplo de item de practica: “He reportado alguna reaccion adversa durante mi
formacion profesional”.
Estos ejemplos reflejan la forma en que se operacionalizaron las variables principales
de estudio permitiendo medir de manera objetiva los constructos teoricos definidos
en el marco conceptual. Los items fueron elaborados siguiendo criterios
psicométricos de claridad, coherencia y relevancia, garantizando su correspondencia
con los objetivos de investigacion. Asimismo, la estructura permitidé obtener
informacion cuantitativa y comparable entre las tres dimensiones de analisis
asegurando la validez interna del instrumento y la consistencia metodoldgica del

estudio.

1.2.1. Valoracion
El instrumento sobre el nivel de conocimiento de farmacovigilancia se estructur6 en

tres indicadores:

— Aspectos generales de farmacovigilancia preguntas del 1 a la 12.

— Métodos de farmacovigilancia preguntas del 13 al 15
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La baremacion se establecio en tres niveles (bajo, medio y alto) segun los puntajes

obtenidos, tal como se presenta en la siguiente tabla:

Tabla 2. Niveles y rangos

Niveles y rango Bajo Medio Alto
Nivel de Conocimiento de [0-5] [6-10] [11-15]
Farmacovigilancia

Cognitivo [0-4] [5-8] [9-12]
Afectivo [0-1] [2-2] [3-3]

Fuente: Elaboracion propia

El cuestionario sobre las actitudes frente a la farmacovigilancia estd compuesto por

7 items, evaluados de acuerdo a la siguiente escala de Likert de cinco puntos:
1=Totalmente en desacuerdo

2=En desacuerdo

3=Ni en desacuerdo/ni de acuerdo

4=De acuerdo

5=Totalmente de acuerdo

99 ¢

Para el analisis “totalmente en desacuerdo”, “en desacuerdo” y “ni en desacuerdo, ni
de acuerdo”, ser consideraron como indicadores de una actitud negativa; mientras
que “de acuerdo” y “totalmente de acuerdo” se interpretaron como actitud positiva.

La baremacion es la siguiente:

Tabla 3. Baremos

Baremacion Minimo Maximo
Actitud negativa 7 21
Actitud positiva 22 35

Fuente: Elaboracion propia
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El cuestionario sobre practicas de farmacovigilancia estuvo conformado por dos
indicadores:

-Préctica :10 items

-Reporte: 1 item.

Las respuestas se estructuraron en una escala de Likert con cinco niveles:
1=Nunca

2=Muy pocas veces

3=Algunas veces

4=A menudo

5=Siempre

La puntuacion total se clasifico en niveles de practica, de acuerdo con el baremo

establecido:

Tabla 4. Baremos

Baremacion Minimo Maximo
Muy bajo 10 18
Bajo 19 26
Medio 27 34
Alto 35 42
Muy alto 43 50

Fuente: Elaboracion propia

1.2.2. Validacion de los instrumentos
Los instrumentos utilizados en el presente estudio fueron sometidos a un riguroso
proceso de validacion y confiabilidad, con el objetivo de garantizar su pertinencia,

claridad y consistencia interna en relacion con las variables analizadas.
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a) Validez de contenido:

La validez del contenido se determin6 mediante el juicio de expertos, conforme a los
criterios de Aiken (V), con el propdsito de asegurar la adecuacion de los items
respecto a los objetivos de la investigacion. Este proceso cont6 con la participacion
de profesionales con amplia experiencia en el area de medicamentos,
farmacovigilancia y salud publica, quienes evaluaron la congruencia, claridad y

tendenciosidad de cada item (ver Anexo 3).
Los especialistas que participaron en este proceso se detallan a continuacion:

— Dra. Patricia Delgado Carpio, responsable de Fiscalizacion, Control y Vigilancia
Sanitaria de la Direccion Regional de Medicamentos, Insumos y Drogas
(Diremid) (2025)

— Mgtr. Alberto Serafin Contreras Cabrera, Director de la Direccion
Medicamentos Insumos y Drogas a la Gerencia Regional de Salud (2024).

— Doctor Pedro Deybis Escobedo Tejada, Director Programa Sectorial II - director
ejecutivo de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la
Gerencia Regional de Salud del Gobierno Regional de Arequipa (2023).

— Doctora Carola Marisol Jaén Pacheco, Directora Ejecutiva de Medicamentos,

Insumos y Drogas de la Gerencia Regional de Salud (2027)

El calculo del coeficiente de Aiken evidencio valores superiores a 0.80 en los tres
criterios evaluados (congruencia, claridad y tendenciosidad), lo cual indica una alta
validez de contenido, segun los pardmetros establecidos por Aiken (V > 0.70). Los
resultados detallados se presentan en el Anexo 4, confirmando que los items del

cuestionario son pertinentes y coherentes con los objetivos del estudio.
b) Confiabilidad del Instrumento

Para verificar la confiabilidad interna de los instrumentos, se llevo a cabo una prueba
piloto con 30 internos de Ciencias de la Salud, seleccionados por presentar
caracteristicas comparables a la poblacién de estudio. Posteriormente, los datos
obtenidos fueron procesados mediante el programa estadistico SPSS (version 26),
aplicando el coeficiente Alfa de Cronbach (a) con el proposito de determinar la

consistencia interna de cada escala empleada.

Los resultados obtenidos fueron los siguientes:
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Tabla 5. Confiabilidad del instrumento

. Nivel de
Variable Alfa de Cronbach (a) confiabilidad
Nivel de gogocmpento de 0.81 Alta
Farmacovigilancia
Actitudes 0.83 Alta
Practicas 0.80 Alta

Fuente: Elaboracion propia

De acuerdo con los criterios psicométricos por “Nunnally y Bernstein, los valores
con o> 0.70 se consideran indicativos de una consistencia interna aceptable, mientas
que a > 0.80 reflejan una alta confiabilidad del instrumento. Estos resultados
confirman que los cuestionarios utilizados presentan una estructura interna estable,

midiendo de manera coherente las dimensiones teoricas planteadas.

En conjunto los analisis de validez y confiabilidad garantizan que los instrumentos
aplicados son validos, consistentes y adecuados para la mediciéon cientifica de las
variables conocimiento, actitudes y practicas sobre la farmacovigilancia en los

internos de Ciencias de la Salud de la Universidad Catolica de Santa Maria.

1.3. Cuadro de coherencias

Tabla 6. Cuadro de coherencia

Variable Indicadores Técnica Instrumento
Conocimiento en Aspectos Cuestionario
generales de estructurado
Nivel de farmacovigilancia validado por juicio
Conocimiento de Encuesta  de expertos (Aiken
Farmacovigilancia Conocimiento en Métodos V > 0.80) y prueba
de farmacovigilancia de confiabilidad (a
=0.81)
Cognitivo Cuestionario
Afectivo estructurado
Actitudes hacia a validado por juicio
la Encuesta  de expertos (Aiken
Farmacovigilancia Conductual V > 0.80) y prueba
de confiabilidad (a
=0.83)
Cuestionario
estructurado
Précticas de Practica validado por jqicio
farmacovigilancia Encuesta  de expertos (Aiken
V >0.80) y prueba
Reporte de confiabilidad (a
=0.80)

Fuente: Elaboracion propia
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En conjunto el proceso de validacion, la evaluacion de confiabilidad y la estructura
del instrumento garantizaron la obtencion de datos validos, consistentes y confiables,
permitiendo evaluar de manera integral el nivel de conocimiento, las actitudes y las
practicas de los internos respecto a la farmacovigilancia, bajo un enfoque

metodoldgico solido y cientificamente sustentado.

2. Campo de Verificacion
2.1. Ubicacion espacial

Precision del lugar

La investigacion se desarroll6 en la Universidad Catolica de Santa Maria, institucion

de educacion superior ubicada en la ciudad de Arequipa-Per.
Caracterizacion del lugar

La Universidad Catolica de Santa Maria, ubicada en Urb. San José, San José s/n,
Yanahuara, region de Arequipa, provincia y region de Arequipa, siendo una de las
principales universidades privadas del sur del pais, con programas de formacion en

Ciencias de la Salud

2.2. Ubicacion temporal
Cronologia: La investigacion se realizo entre los meses de junio a diciembre del

2024.
Corte temporal: Coyuntural.

2.3. Unidades de estudio

Poblacion de estudio:

La Poblacién de estudio estuvo conformada por 670 internos del altimo afio de las
carreras Ciencias de la Salud de la Universidad Catolica de Santa Maria, quienes
realizaron su internado durante el afio 2024, La distribucion por carrera se presenta a

continuacion:
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Tabla 7. Poblacion en estudio

N° poblacion

Carrera
) 90
Farmacia
170
Enfermeria
o 330
Medicina Humana
. . 80
Obstetricia y Puericultura
670

TOTAL

Fuente: Elaboracion propia
Muestra y procedimiento de muestreo.

Se utiliz6 la formula para poblaciones finitas con el fin de determinar el tamafio de
la muestra, partiendo de una poblacion total (N) de 670 internos que cursaban el
ultimo afio de las carreras de Ciencias de la Salud en la Universidad Catolica de Santa
Maria. Para el calculo se establecié un nivel de confianza del 95 % (Z = 1.96), una
proporcion esperada de p = 0.5, su complemento q = 0.5 y un margen de error del 5

% (d = 0.05)

La formula empleada fue la siguiente:

. N xZa? xpxq
n_dz(N—1)+Za2*p*q
Donde:
N = Total de encuestados 670
Z.*> = 1.962 (si la seguridad es del 95%) 1.962
p = proporcion esperada (en este caso 50% = 0.5) 0.5
q=1-p (eneste caso 1-0.5=0.5) 0.5
d = precision (en este caso se quiere un 5%,). 0.05
B (670)(1.962)%(0.5)(0.5)
"= 05)2(670 — 1) + (1.962)2(0.5)(0.5)
n = 245
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Al reemplazar los valores en la formula se obtuvo un tamafio muestral de 245
participantes, el cual asegura la representatividad y precision en los resultados. El
tamafio muestral de 245 internos representa el 36.5% de la poblacion total (670),
proporcion que supera el umbral minimo del 10% recomendado para los estudios
correlacionales de tipo transversal, garantizando la potencia estadistica del analisis
(p<0.05). Posteriormente se aplico el muestreo estratificado proporcional,
distribuyendo la muestra entre las distintas carreras seglin el tamafio de su poblacion.
Se opto6 por el muestreo estratificado proporcional debido a la heterogeneidad de la
poblacion total, conformada por diferentes carreras con tamafios de cohorte distintos,
lo que permite mantener la representatividad interna de cada carrera en los resultados

globales.

Poblacion dela carrera

= * Tamario total de muestra
Poblacion total

Tabla 8. Muestra proporcional

Carrera N° Poblacion Muestra proporcional
Farmacia 90 33
Enfermeria 170 62
Medicina Humana 330 121
Obstetricia y Puericultura 80 29

Total 670 245

Fuente: Elaboracion propia

Como se muestra en la tabla, Medicina Humana concentro el mayor nimero de
internos (49.25% del total), lo que se refleja proporcionalmente en la distribucion
maestral. Este procedimiento evita la sobre o subrepresentacion de grupos

académicos especificos.
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Criterios de Inclusion y Exclusion
Criterios de Inclusion

— Internos matriculados en el afo académico 2024, correspondientes tanto al
semestre par como al impar, que cursaron su rotacion profesional en instituciones
de salud acreditadas a la Universidad Catodlica de Santa Maria.

— Estudiantes pertenecientes a las Escuelas Profesionales de Medicina Humana,
Farmacia y Bioquimica, Enfermeria y Obstetricia y Puericultura, al ser
programas que forman parte del are a de Ciencias de la Salud.

— Participantes que otorgaron su consentimiento informado de manera libre y
voluntaria, garantizando el cumplimiento de los principios éticos de autonomia
y confidencialidad en la investigacion

Criterios de Inclusion

— Internos que no completaron el cuestionario en su totalidad o presentaron
inconsistencias en sus respuestas, lo que podria comprometer la validez de los
datos.

— Estudiantes que no aceptaron el consentimiento informado o desistieron
participar durante el proceso de recoleccion de informacion

— Registros duplicados o con errores de identificacion, los cuales fueron depurados
del analisis para asegurar la integridad y calidad de la base de datos.

3. [Estrategia de recoleccion de datos
3.1. Organizacion

— En la primera instancia, se solicitd formalmente la autorizaciéon a cada una de las
Escuelas Profesionales de Ciencias de la Salud, mediante la presentacion de un
oficio, para la realizacion de la toma de encuestas.

— Posteriormente, se contactd con los delegados de cada carrera y, de manera
complementaria, con subdelegados responsables en los diferentes
establecimientos de salud donde los internos realizaban su rotacion, esta
informacion fue proporcionada por los docentes responsables de los internados
2024, quienes facilitaron los canales de coordinacion:

Farmacia: Dra. Roxana Gutiérrez Aranibar
Medicina: Dr. Javier Herbert Gutiérrez Morales

Enfermeria: Dra. Susana Victoria Diaz Céspedes de Bellido
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Obstetricia y Puericultura: Mgtr. Maria Rosario Medina Luque

Con la informacion recibida se elabord una base de datos con los correos

institucionales y los grupos oficiales de comunicacion, lo que permiti6 planificar
la difusion del formulario de manera ordenada y garantizar la cobertura de todos
los internos.

— El cuestionario estructurado se aplicdé de manera virtual a través de la plataforma
Google Forms.

— El enlace del formulario fue enviado a los correos institucionales y compartido
en los grupos oficiales previamente identificados.

— Antes de iniciar la encuesta, se incluyé un apartado de consentimiento
informado, que los participantes debian aceptar para continuar.

— Los datos recopilados fueron descargados y organizados en Microsoft Excel,
para luego ser procesados en el software estadistico SPSS version 26.

— Para el andlisis de relaciones entre variables se aplico la prueba de Chi-cuadrado
de independencia.

— Finalmente, los resultados se presentan en tablas y figuras, de forma clara y
estructurada.

3.2. Recursos
3.2.1. Recursos humanos

— Poblacion de estudio: Internos del ultimo afio de las carreras de Ciencias de la
Salud de la Universidad Catolica de Santa Maria.

— Investigadora principal: Alejandra Cristina Paredes Pinto.

— Asesor académico: Dra. Escobedo Vargas Jannet Maria, responsable de la
orientacion metodoldgica y cientifica del estudio.

— Colaboradores indirectos: delegados y subdelegados de las diferentes carreras y
sedes hospitalarias, quienes apoyaron en la organizaciéon y difusion del
cuestionario.

3.2.2. Recursos fisicos
Para el desarrollo de la investigacion se emplearon materiales fisicos y virtuales, que
permitieron garantizar la adecuada recoleccion, organizacion y analisis de los datos

entro ellos se incluyeron:

— Computadora personal para el procesamiento de datos y la redaccion del informe

final.
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— Conexion a internet, necesaria para la distribucion del cuestionario en linea y la
comunicacion con los participantes.

— Licencia del software estadistico SPSS version 26, utilizado para el
procesamiento y andlisis estadistico de la informacion.

— Agenda digital para la planificacion y seguimiento de las actividades.

Tabla 9. Recursos fisicos

Recursos fisicos

Descripcion Unidad de Costo Cantidad Costo total
medida unitario (s/.) (s/.)
Computadora Unidad 2500 1 2500
Internet Mensual 60 3 180
Isz)szlvilrae %epss 26§ gl 200 . 500
Agenda Digital Unidad 12 1 12
USB Unidad 30 1 30
TOTAL S/3,332.00

Fuente: Elaboracion propia

3.2.3. Recursos econémicos:
La investigacion fue autofinanciada por la investigadora, cubriendo los gastos

derivados de los recursos fisicos y virtuales empleados.

3.2.4. Recursos institucionales:

Se conto con el apoyo de la Universidad Catélica de Santa Maria, la cual facilito el
acceso a la poblacion de estudio (internos de Ciencias de la Salud) y brind6 los
canales institucionales necesarios para coordinacion necesarios para la coordinacion

y difusion de las encuestas.
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4. Criterios para manejo de resultados
4.1. Tipo de procesamiento
El estudio empled un analisis estadistico descriptivo e inferencial, con el proposito
de verificar la hipdtesis planteada. En primer lugar, los datos recolectados fueron
organizados en una base de datos, para posteriormente ser procesados en el software

estadistico SPSS version 26”, lo que permitid su andlisis sistematico y confiable.

4.2. Plan de procesamiento
Los resultados se presentan utilizando una combinacién de tablas y figuras, con el

fin de brindar una representacion clara y comprensible de los hallazgos.

Se implementd un nivel de significancia estadistica de p < 0.05 junto con un intervalo
de confianza del 95 %, a fin de asegurar la validez y confiabilidad de los resultados

obtenidos.

Para el analisis descriptivo, se emplearon medidas de tendencia central (media,
mediana y moda), medidas de dispersion (desviacion estandar) y frecuencias
absolutas y relativas, lo que permitid caracterizar la muestra y detallar el

comportamiento de las variables analizadas.

Posteriormente, en el andlisis inferencial, se aplicé la prueba de correlacion de
Spearman, adecuada para variables ordinales con distribucion no normal, con el
propodsito de examinar la relacion entre el nivel de conocimiento, las actitudes y las

practicas vinculadas a la farmacovigilancia.

5. Limitaciones Metodoldgicas
A pesar de la rigurosidad metodologica aplicada, el estudio presento ciertas limitaciones
que deben considerarse al interpretar los resultados. La aplicacion virtual del cuestionario
pudo influir en la tasa de respuesta y en la interpretacion de ciertos items, asimismo la
naturaleza transversal del estudio limita el establecimiento de relaciones causales entre las
variables analizadas. Aun asi, los resultados aportan evidencia significativa sobre la
relacion entre conocimiento, actitudes y practicas de farmacovigilancia m constituyendo
una base a futuras investigaciones que profundicen en estrategias formativas orientadas a

fortalecer la cultura de la farmacovigilancia en la educacion superior en salud.
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6. Consideraciones éticas
La presente investigacion respetd en todo momento los principios éticos establecidos en la

Declaracion de Helsinki y en las Normas de Buenas Practicas de Investigacion.

Consentimiento informado: Previo a la participacion los estudiantes recibieron un
documento de consentimiento informado en forma virtual, en el cual se explic6 de manera
clara y comprensible los objetivos, alcances y voluntariedad del estudio. Solo quienes

aceptaron participar continuaron con el cuestionario.

Confidencialidad y anonimato: Se garantiz6 que la informacion proporcionada por los
participantes fuer tratada de manera anonima, asigndndose cédigos numéricos a las
encuestas y evitando recopilacion de datos personales que permitieran la identificacion

individual.

Uso responsable de la informacion: Los datos obtenidos fueron empleados
exclusivamente con fines académicos y de investigacion, asegurando su almacenamiento

en una base de datos protegida y sin acceso a terceros no autorizados.

Ausencia de riesgos: La participacion en el estudio no implico riesgos fisicos ni
psicologicos para los estudiantes, dado que la encuesta se limit6 a recoger percepciones y

conocimientos.

Aprobacion institucional: El proyecto de investigacion conto con la autorizacion de la
Universidad Catdlica de Santa Maria, y se coordind con los docentes responsables de los

internados para garantizar la pertinencia y viabilidad del trabajo de campo.

La investigacion busco contribuir al conocimiento cientifico de manera ética y responsable
promoviendo el respeto a los derechos, la igualdad y la integridad de los participantes en

todo el proceso.
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CAPITULO III:

RESULTADOS Y DISCUSION
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1. Resultados
A continuacién, se presentaran los resultados obtenidos en funcion de los objetivos

establecidos, utilizando tablas y figuras que permiten una interpretacion mas clara de los

hallazgos.

1.1. Caracteristicas sociodemograficas de los participantes

Tabla 10. Distribucion de participantes segliin su edad

Edad Frecuencia Porcentaje (%)
19-22 afos 61 24.9
23-26 afios 129 52.7
27-30 afos 3y 14.3

31 aflos 0 mas 20 8.2

Total 245 100.0

Fuente. Elaboracion propia

Figura 1. Distribucion de participantes segiin su edad

60%
° 52.7%
40%
24.9%
0
20% 14.3%
. -
» ]
19-22 anos 23-26 afos 27-30 afios 31 anos o0 mas

Fuente: Elaboracion propia

Al analizar la distribucion por rangos de edad de los 245 internos encuestados, se

observa que el grupo més numeroso corresponde a quienes tienen entre 23-26 afios
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(52.7%), seguido por el grupo de 19 a 22 anos (24.9%). Los participantes de mayor

edad presentaron menor frecuencia :27 a 30 afios (14.3%) y 31 afos (8.2%).

Estos resultados evidencian que la poblacion evaluada estd constituida
principalmente por estudiantes jovenes, lo cual es coherente con la edad promedio de

egreso ¢ internado en las carreras de ciencias de la Salud.

Tabla 11: Distribucion de participantes seglin su género

Frecuencia Porcentaje
Masculino 34 13.9%
Femenino 211 86.1%
Total 245 100.0%

Fuente: Elaboracion propia

En la tabla 11 se observa que la mayoria de los internos corresponde al género
femenino (86.1%), mientras que el (13.9%) pertenece al género masculino. Es la
distribucion muestra un predominio marcado de mujeres en la poblacion evaluada,

lo cual refleja la composicion habitual de las carreras de Ciencias de la Salud.

Figura 2. Distribucion de participantes segin su género

100%

86.1%

80%
60%
40%

20% 13.9%

Masculino Femenino

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 12: Distribucion de internos segun carrera profesional

Frecuencia Porcentaje (%)
Enfermeria 33 13.5
Farmacia y Bioquimica 62 253
Medicina Humana 121 49.4
Obstetricia y Puericultura 29 11.8
Total 245 100.0

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 12 se observa que la mayoria de los internos pertenecen a la carrera de
Medicina Humana (49.4%), seguida por “Farmacia y Bioquimica con 25.3%. En
menor proporcion se encuentran los internos de Enfermeria representa el 13.5% del

total y los de Obstetricia y Puericultura con 11.8%.
Figura 3: Distribucion de internos segun carrera profesional

60.0%

49.4%

40.0%

25.3%

20.0%
0,
13.5% 11.8%

Enfermeria Farmacia y Bioquimica Medicina Humana Obstetricia y
Puericultura

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 13. Distribucion de los internos segun establecimiento donde realizan su

internado
.. Frecuencia Porcentaje
Establecimiento de salud (n) (%)
Hospital Regional Honorio Delgado Espinoza 43 17.5
Hospital Goyeneche 49 20.0
Hospitales EsSalud (Carlos Alberto Seguin, 4 135
Edmundo Escomel, Yanahuara) .
Centros de Salud MINSA (distritales y
AN 29 11.8
periféricos)
Clinicas y establecimientos privados 13 52
Otros establecimientos (provincias y zonas
78 32.0
rurales)
Total 245 100.0

Fuente: Elaboracion propia a partir del cuestionario aplicado (Anexo 2).

La mayoria de los internos realiza su practica profesional en hospitales de alta
complejidad del MINSA, seguidos por establecimientos de EsSalud y centros de
salud distritales. Cerca de la mitad desarrolla sus actividades en otros
establecimientos como clinicas privadas y hospitales periféricos, lo que refleja una
diversidad de entornos formativos que podria influir en sus practicas de

farmacovigilancia.
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1.2. Nivel de conocimiento de farmacovigilancia
1.2.1. Valoracion de los Niveles

El Instrumento de conocimientos se estructur6 en tres indicadores principales:

— Aspectos generales de farmacovigilancia (preguntas 1 ala 12)
— Métodos de farmacovigilancia (preguntas 13 ala 15)
La clasificacion de niveles se realizo conforme a la escala establecida en el

instrumento la cual permitié definir los rangos de interpretacion presentados en la

Tabla 14

Tabla 14. Escala de valoracion de conocimiento sobre farmacovigilancia

. Rango de e
Nivel puntaje total Descripcion
‘ Conocimiento limitado o inexacto de los conceptos
Bajo 0-5

fundamentales.

' Conocimiento aceptable, aunque con vacios en
Medio 6—10 . \ "
aspectos normativos o metodologicos.

Conocimiento completo de los aspectos tedricos,
Alto 11-15 _ _
normativos y metodologicos.

Fuente: Elaboracion propia a partir del instrumento aplicado (Anexo 2).

En la tabla 15 y figura 4 se observa que la mayoria (59.2%) de los internos
presenta un nivel medio de conocimiento sobre farmacovigilancia, seguido
por un 37.1% con nivel alto, mientras que solo un 3.7% se ubica en el nivel

bajo.

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




-3 . UNIVERSIDAD
REPOSITORIO DE “ CATOLICA

TESIS UCSM Z  DE SANTA MARIA

Tabla 15: Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en internos de Ciencias

de la Salud

Nivel de conocimiento Frecuencia Porcentaje (%)
Bajo 9 3,7
Medio 145 59,2

Alto 91 37,1

Total 245 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Figura 4: Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en internos de Ciencias

de la Salud
60.0% 59.2%

50.0%
40.0% 37.1%
30.0%
20.0%

0,
10.0% 3.7%

0.0% |
Bajo Medio Alto

Fuente: Elaboracion propia

Estos resultados muestran, en general, los internos cuentan con conocimientos
aceptables respecto a farmacovigilancia, aunque se evidencia la necesidad de reforzar

los contenidos para lograr que un mayor porcentaje alcance el nivel alto.

1.2.2. Conocimiento en aspectos generales

En la Tabla 16 y Figura 5 se observa que la mayoria de los internos (56.3%) presenta
un nivel medio de conocimiento en aspectos generales de farmacovigilancia.
Asimismo, el 38.8% evidencia un nivel alto, mientras que un 4.9% refleja un nivel

bajo.
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Tabla 16: Conocimiento en aspectos generales de farmacovigilancia en internos de
Ciencias de la Salud

Nivel de conocimiento Frecuencia Porcentaje (%)
Bajo 12 4,9
Medio 138 56,3

Alto 95 38,8

Total 245 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Figura 5. Conocimiento en aspectos generales de farmacovigilancia en internos de
Ciencias de la Salud

60 56.3%

50

38.8%

40
30

20

10 4.9 %
. I

Bajo Medio Alto

Fuente: Elaboracion propia

Estos resultados sugieren que la mayoria de los participantes posee una base tedrica
aceptable sobre los fundamentos de la farmacovigilancia. Sin embargo, la proporcion
de estudiantes con nivel alto aun no es predominante, lo que sugiere la necesidad de
reforzar la comprension conceptual del proposito y alcance de esta disciplina dentro

de la practica clinica.

1.2.3. Conocimiento sobre métodos de farmacovigilancia
En la tabla 17 y Figura 6 se observa que el 37.1% de los internos presenta un nivel
medio de conocimiento sobre los métodos de farmacovigilancia, seguido por el

32.7% con nivel alto y el 30.2% con nivel bajo.
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Tabla 17: Conocimiento sobre métodos de farmacovigilancia en internos de
Ciencias de la Salud

Nivel de conocimiento Frecuencia Porcentaje (%)
Bajo 74 30.2
Medio 91 37.1

Alto 80 32.6

Total 245 100,0

Fuente: Elaboracion propia

Figura 6. Conocimiento sobre métodos de farmacovigilancia en internos de

Ciencias de la Salud
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0.0%

Bajo Medio Alto

Fuente: Elaboracion propia

Estos resultados evidencian que, aunque los estudiantes conocen la teoria general de
la farmacovigilancia, existe un a limitada comprension sobre los procedimientos
tedcnucos y metodologicos para la deteccion, andlisis y reporte de reacciones
adversas. Esto evidencia la necesidad de fortalecer la ensefianza practica mediante

simulaciones o talleres de reporte que promueven habilidades aplicadas.

1.2.4. Analisis Cualitativo de conocimientos por items representativos

La distribucion de los niveles de conocimiento se detalla en la Tabla 18, que resumen
los resultados mas relevantes de los items incluidos en el cuestionario. Esta sintesis
permite identificar las areas tematicas que requieren fortalecimiento durante la

formacion profesional.
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Tabla 18. Niveles predominantes en los items representativos del conocimiento sobre
farmacovigilancia (n = 245)

Aspecto evaluado Pregunta del cuestionario va.el
predominante
Definicion OMS de  “La farmacovigilancia es la ciencia y
farmacovigilancia las actividades relacionadas con la
deteccion, evaluacidon, comprension y Medio
prevencion de los efectos adversos de
los medicamentos.”
Inicio del Sistema “(En qué ano se implement6 el Sistema
Peruano de Peruano de Farmacovigilancia?” Medio
Farmacovigilancia
Documento oficial “El formato utilizado para notificar una
de notificacion reaccion adversa a medicamentos es Medio
denominado...”
Plazos de “.En qué plazo debe notificarse una
notificacion de RAM reaccion adversa leve y una grave, Bajo
leves y graves segun la norma vigente?”
Método de “El método mas sencillo para reportar
notificacion reacciones adversas a medicamentos Medio
espontanea es...”
M¢étodos de “Indique cual de los siguientes
evaluacion de corresponde a un método de evaluacion Bajo
causalidad de causalidad de una reaccion adversa.”

Fuente: Elaboracion propia a partir del cuestionario aplicado (Anexo 2).

Los resultados muestran que los internos comprenden de forma general la definicion
y el proposito de la farmacovigilancia, evidenciando dominio conceptual en los
fundamentos tedricos. Sin embargo, los items relacionados con la normativa
nacional, los plazos de notificacion y los métodos de causalidad presentan menor

desempefio, reflejando debilidades en el conocimiento aplicado.

Este comportamiento sugiere que, aunque lo estudiantes poseen una base conceptual
solida, aun requieren reforzar los contenidos practicos y regulatorios que sustentan
la farmacovigilancia en el contexto nacional. La integracion de actividades
formativas centradas en simulaciones de notificacion y analisis de casos reales,
permitiria consolidar las competencias necesarias para el ejercicio profesional

responsable y seguro.
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1.3. Actitudes hacia a la farmacovigilancia
1.3.1. Valoracion de los niveles

Tabla 19. Valoracion de los niveles

Baremacion Minimo Maximo
Actitud negativa 7 21
Actitud positiva 22 35

Fuente: Elaboracion propia a partir del instrumento aplicado (Anexo 2).

El cuestionario sobre las actitudes frente a la farmacovigilancia estuvo conformado
por siete items tipo Likert, valorados en una escala de cinco puntos (1=totalmente en
desacuerdo a 5= totalmente de acuerdo). Para el andlisis de las respuestas,
“totalmente en desacuerdo”, “en desacuerdo” y “ni en desacuerdo ni de acuerdo” se
consideran indicadores de una actitud negativa, mientras que “de acuerdo” y

“totalmente de acuerdo” fueron indicadores de una actitud positiva.

1.3.2. Resultados generales
En la tabla 20 y Figura 7 se observa que el 57.1% de los internos presenta una actitud
negativa frente a la farmacovigilancia mientras que el 42.9% manifiesta una actitud

positiva.

Tabla 20: Actitudes hacia a la farmacovigilancia en internos de Ciencias de la

Salud

Nivel de actitudes Frecuencia Porcentaje (%)
Actitud Positiva 105 42,9
Actitud Negativa 140 57,1

Total 245 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 7. Actitudes hacia la farmacovigilancia en internos de Ciencias de la Salud
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Fuente: Elaboracion propia

Estos resultados evidencian que, aunque una proporcion considerable de los
participantes reconoce la relevancia de la farmacovigilancia y su papel en la
seguridad del paciente, predomina una actitud negativa. Esto sugiere la presencia de
barreras cognitivas o institucionales que podrian limitar la participacion en la

notificacion de reacciones adversas.

1.3.3. Dimensiones de la Actitud

a. Dimension Cognitiva

Enla Tabla 21 y figura 8 se observa que el 63.3% de los internos presenta una actitud
negativa respecto a los aspectos cognitivos de la farmacovigilancia, mientras que el

36.7% tiene una actitud positiva.

Tabla 21. Actitudes cognitivas frente a la farmacovigilancia en internos de Ciencias

de la Salud

Nivel de actitudes Frecuencia Porcentaje (%)
Actitud Positiva 90 36,7
Actitud Negativa 155 63,3

Total 245 100,0%

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 8. Actitudes cognitivas frente a la farmacovigilancia en internos de Ciencias
de la Salud
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Fuente: Elaboracion propia

Estos resultados reflejan que, si bien los estudiantes comprenden la importancia
teorica de la farmacovigilancia, no logran integrar el razonamiento critico ni la toma
de decisiones vinculadas al reporte de RAM, lo que sugiere vacios en la

internalizacidon del conocimiento dentro del contexto clinico.
b. Dimension afectiva

En la Tabla 22 y figura 9 se observa que la mayoria de los internos (82.9%) presenta
una actitud negativa en relacion con los aspectos afectivos de la farmacovigilancia,

mientras que el 17.1% muestra una actitud positiva.

Tabla 22. Actitudes afectivas frente a la farmacovigilancia en internos de Ciencias

de la Salud

Nivel de actitudes Frecuencia Porcentaje (%)
Actitud Positiva 42 17,1
Actitud Negativa 203 82,9

Total 245 100,0%

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 9. Actitudes afectivas frente a la farmacovigilancia en internos de Ciencias

de la Salud
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Fuente: Elaboracion propia

Esto indica escasa motivacion emocional o interés personal por involucrase
activamente en la farmacovigilancia, probablemente asociada a baja sensibilizacion
falta de estimulos institucional o ausencia de experiencia practica significativas

durante la formacion académica.
¢. Dimension Conductual

EnlaTabla 23 y figura 10 se observa que el 56,7% de los internos presenta una actitud
negativa hacia los aspectos conductuales de la farmacovigilancia, mientras que el

43,3% tiene una actitud positiva.

Los resultados evidencian que predomina una actitud afectiva negativa hacia la
farmacovigilancia, lo cual sugiere falta de interés emocional o motivacional por
involucrase activamente en el reporte de reacciones adversas o en actividades de

vigilancia farmacoldgica.

Esta actitud podria estar asociada a baja sensibilizacion, falta de estimulo
institucional o ausencia de experiencias practicas significativas durante la formacion

académica.
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Tabla 23: Actitudes conductuales frente a la farmacovigilancia en internos de

Ciencias de la Salud

Nivel de actitudes Frecuencia Porcentaje (%)
Actitud Positiva 106 43,3
Actitud Negativa 139 56,7

Total 245 100,0%

Fuente: Elaboracion propia

Enla Tabla 23 y figura 10 se observa que el 56,7% de los internos presenta una actitud
negativa hacia los aspectos conductuales de la farmacovigilancia, mientras que el

43,3% tiene una actitud positiva.

Figura 10. Actitudes conductuales frente a la farmacovigilancia en internos de

Ciencias de la Salud
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Fuente: Elaboracion propia

Esto muestra que, aunque algunos estudiantes manifiestan disposicion favorable para
notificar RAM, la intenciéon no siempre se traduce en accion practica, lo que
evidencia la necesidad de fortalecer competencias procedimentales y mecanismos

institucionales que faciliten la notificacion efectiva.
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Tabla 24: Dimensiones y enunciados

Tendencia
Dimension  Enunciado
observada
“Reportar reacciones adversas es Actitud
responsabilidad de todo profesional de salud.” positiva
“Los reportes de farmacovigilancia no son utiles Actitud
Cognitiva porque rara vez se analizan.” negativa
“La farmacovigilancia contribuye a la seguridad Actitud
del paciente.” positiva
“No dispongo de tiempo para reportar reacciones Actitud
adversas.” negativa
“He  participado en  actividades de Actitud
Conductual  farmacovigilancia durante mi formacion.” negativa
“El reporte de reacciones adversas no forma Actitud
parte de mis funciones como interno.” negativa
“Considero que la farmacovigilancia debe Actitud
Afectiva
ensenarse desde los primeros afios de la carrera.” positiva

Fuente: Elaboracion propia a partir de tendencias del instrumento aplicado (Anexo 2).

El analisis muestra una tendencia general desfavorable hacia la farmacovigilancia
con predominio de actitudes negativas en las dimensiones conductual y afectiva.
Aunque las dimensiones cognitivas evidencian comprension tedrica |y
reconocimiento de la relevancia de la farmacovigilancia, los resultados sugieren
debilidad en la interiorizacion practica del comprimido profesional. La dimension
afectiva y conductual reflejan baja motivacion personal y escasa participacion
operativa. En conjunto estos hallazgos confirman que, pese a la aceptacion tedrica
del concepto, no se consolida una actitud integral favorable hacia la notificacion de
reacciones adversas, por lo que se recomienda incorporar estrategias educativas

experienciales y programas de cultura de reporte durante la formacion profesional.
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1.4. Practicas de farmacovigilancia

Tabla 25: Practicas de farmacovigilancia en internos de Ciencias de la Salud

Nivel de practicas Frecuencia Porcentaje (%)
Muy bajo 5 2,0

Bajo 61 25,0
Medio 78 31,8

Alto 71 29,0

Muy alto 30 12,2

Total 245 100,0

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 25 y figura 11 se muestra que el 31,8% de los internos tiene un nivel
medio de practicas de farmacovigilancia, seguido por un 29,0 % con nivel alto y un
24.9% con nivel bajo. En menor proporcion, el 12.2% de los participantes demuestra

practicas de nivel muy alto, mientras que solo el 2.0% presenta un nivel muy bajo.
Figura 11. Practicas de farmacovigilancia en internos de Ciencias de la Salud
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Fuente: Elaboracion propia
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Los resultados muestran que la mayoria de los internos presenta practicas moderadas
o intermedias respecto a la farmacovigilancia lo que indica que poseen cierto nivel
de familiaridad con la notificacion de reacciones adversas, pero ain carecen de
consistencia y frecuencia en su aplicacion real. El hecho de que menos del 15%
demuestra un nivel muy ato sugiere la necesidad de reforzar las practicas

relacionadas con la farmacovigilancia en los estudios.

1.4.1. Analisis Cualitativo por descripcion de items

Tabla 26. Analisis cualitativo

item Indicador Descripcién general Tendencia
observada
1 Registro de RAM en la hoja amarilla Practica baja

Comunicacion de RAM al responsable

2 . I Practica baja
de farmacovigilancia
Identificacion de reacciones adversas en . . )
3 N Practica media
el servicio
4 Aplicacion de protocolos de notificacion Practica media
Participacion en actividades de . )
5 y - Practica baja
farmacovigilancia
, . Discusion de casos de RAM con , - )
6 Practica . Practica media
docentes o supervisores
Uso de bases de datos o reportes para ,
7 P p Practica alta

verificar seguridad
8 Inclusion del reporte en historias clinicas Préctica baja
Reconocimiento de la importancia del

.. Practica ia
? reporte dentro del servicio réctica medi
1 o - . .
0 Seguimiento a pacientes con RAM Practica media
Realizacion efecti 1 . .
1 Reporte ealizacion efectiva de al menos un Préctica baja

reporte durante el internado
Fuente: Elaboracion propia a partir del cuestionario aplicado (Anexo 2).

Los resultados evidencian que las practicas de farmacovigilancia son
predominantemente moderadas o intermitentes, con tendencia hacia niveles medios.
La mayoria de los internos demuestra familiaridad tedrica con el proceso de
notificacion, pero baja frecuencia de ejecucion real, especialmente en el registro y la
comunicacion institucional de RAM (items 1,2,5,8 y 11). Los indicadores
relacionados con la identificacion, andlisis y discusion de caos (items 3,4,6 y 9) se
posicionan en niveles medios, evidenciando disposicion académica, aunque sin
traduccion sostenida en la practica. En contraste, la participacion en actividades de

reportes y seguimiento es limitada, lo que refuerza la necesidad de vincular la
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farmacovigilancia con las practicas hospitalarias supervisadas y establecer espacios

formativos que promueven la cultura de reporte.

1.5. Relacion entre el nivel de conocimiento y las actitudes sobre farmacovigilancia

Tabla 27: Correlacion de Rho de Spearman nivel de conocimiento y actitudes sobre

farmacovigilancia en internos de Ciencias de la Salud

va.el fle Actitudes
conocimiento
Coeficiente de correlacion. 1.000 .844™
Nivel de
o Sig. (bilateral) . .000
conocimiento
Rho de N 245 245
Spearman Coeficiente de correlacion. .844™ 1.000
Actitudes Sig. (bilateral) .000
N 245 245

Fuente: Elaboracion propia**. La correlacion es significativa en el nivel 0,00 (bilateral).

En la Tabla 27 se evidencia el resultado de la prueba de correlacion de Rho Spearman
aplicada para analizar la relacion entre nivel de conocimiento y las actitudes sobre la
farmacovigilancia en los internos de Ciencias de la Salud. Se obtuvo una
significancia bilateral de 0.000 (<0.05) lo que indica un resultado estadisticamente
significativo entre ambas variables. Por lo tanto, se acepta la hipdtesis alterna (H1) y

se rechaza la hipotesis nula (HO).

El coeficiente de correlacién Rho de Spearman de 0.844, que indica una correlacion
positiva, lo que implica que, a mayor nivel de conocimiento, se presentan actitudes
mas favorables hacia la farmacovigilancia. Este resultado sugiere que el
fortalecimiento de los conocimientos tedricos podria contribuir de manera directa a
mejorar la disposicion de los futuros profesionales hacia la notificacion y gestion de

reacciones adversas a medicamentos.

Asimismo, estos hallazgos coinciden con estudios internacionales y nacionales donde
se ha identificado que el conocimiento es un factor determinante en la formacion de
actitudes positivas hacia la farmacovigilancia, reforzando la importancia de integrar
contenidos formativos que promuevan una cultura de seguridad del paciente desde la

etapa universitaria (38,39,41)
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1.6. Relacion entre el nivel de conocimiento y practicas sobre farmacovigilancia

Tabla 28: Correlacion de Rho de Spearman nivel de conocimiento y practicas sobre

farmacovigilancia en internos de Ciencias de la Salud

Nivel de conocimiento Practicas
Rho de Coeficiente de correlacion.  1.000 872"
Nivel de '
Spearman o Sig. (bilateral) . .000
conocimiento
N 245 245
Coeficiente de correlacion. .872* 1.000
Practicas Sig. (bilateral) .000
N 245 245

Fuente: Elaboracion propia, **. La correlacion es significativa en el nivel 0,00 (bilateral).

En la Tabla 28 se presentan los resultados del analisis de correlacion de Spearman,
aplicado para examinar la relacion entre el nivel de conocimiento y las practicas de
farmacovigilancia. El valor de significancia bilateral (p = 0.000), inferior a 0.05,
confirma que la asociacion es estadisticamente significativa, por lo que se acepta la
hipotesis alterna (H1) y se rechaza la hipotesis nula (HO). Ademas, el coeficiente de
Spearman (r = 0.872) muestra una correlacion positiva fuerte, lo que sugiere que a
medida que aumenta el nivel de conocimiento, las practicas de farmacovigilancia
también mejoran. Esto evidencia una relacion directa, estable y consistente entre

ambas variables.

1.7. Comparacion de resultados segun escuela profesional
Con el propésito de identificar diferencias en los niveles de conocimiento, actitudes
y practicas sobre farmacovigilancia segin carrera profesional, se realizé un analisis
comparativo entre los internos de medicina humana, farmacia y bioquimica,
enfermeria y obstetricia y puericultura. Este analisis permitié determinar posibles
variaciones asociadas a la formacion curricular y la exposicion académica a

contenidos relacionados con farmacologia y seguridad del paciente
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Tabla 29. comparacion del nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia segin

escuela profesional
Escuela profesional Bajo (%) Medio (%) Alto (%) Total (%)
Medicina Humana 2.5 60.0 37.5 100
Farmacia y Bioquimica 5.0 35.0 60.0 100
Enfermeria 4.8 63.0 322 100
Obstetricia y Puericultura 6.9 65.5 27.6 100

Fuente: Elaboracion propia

Figura 12. comparacion del nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia segiin

escuela profesional
70
60 60
60
50
37.5
40
35 32.2
30 27.6
20
10 5 48 6.9
2.5
s __mm L] L ]
Medicina Humana  Farmacia y Bioquimica Enfermeria Obstetricia y

Puericultura
M Bajo (%) ™ Medio (%) ™Alto (%)

Fuente: Elaboracion propia

Se observa que los internos de Farmacia y Bioquimica alcanzaron los porcentajes
mas altos el nivel “alto” de conocimiento (60%), mientras que Medicina Humana
presento una distribucioén equilibrada con predominio del nivel medio (60%). En
contraste enfermeria ay Obstetricia evidenciaron porcentajes mas elevados en el nivel
medio, lo que infiere una menor profundizacion conceptual en farmacovigilancia

durante su formacion.
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Tabla 30. Comparacion de actitudes frente a la Farmacovigilancia segin escuela

profesional
Actitud Actitud
Escuela profesional Total (%)
positiva (%) negativa (%)

Medicina Humana 50.4 49.6 100
Farmacia y Bioquimica 48.5 51.5 100
Enfermeria 38.7 61.3 100
Obstetricia y

35.0 65.0 100
Puericultura

Fuente: Elaboracion propia

Figura 13. Comparacion de actitudes frente a la Farmacovigilancia segun escuela
profesional
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Fuente: Elaboracion propia

Los internos de Medicina Humana mostraron las actitudes mas favorables hacia la
farmacovigilancia (50.4% positivas), seguidos por Farmacia y bioquimica (48.5%).
En contraste, los internos de enfermeria y Obstetricia presentaron mayor predominio
de actitudes negativas, posiblemente por una menor percepcion de la

farmacovigilancia como actitud inherente a su practica profesional.

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




-3 . UNIVERSIDAD
REPOSITORIO DE “ CATOLICA

TESIS UCSM Z  DE SANTA MARIA

Tabla 31. Comparacion de Practicas de farmacovigilancia segun la escuela

profesional

Muy Bajo Medio Alto Muy Total

Escuela profesional
bajo (%) (%) (%) (%) alto (%) (%)

Medicina Humana 1.7 157 30.6 364 15.6 100
Farmacia y

2.4 20.0 35.0 30.0 12.6 100
Bioquimica
Enfermeria 3.0 28.5 385 23.0 7.0 100
Obstetricia y

34 30.2 40.0 20.0 6.4 100
Puericultura

Fuente: Elaboracion propia

Figura 14. Comparacion de Practicas de farmacovigilancia segun la escuela

profesional
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Fuente: Elaboracion propia

Las mejores practicas se observaron en Medicina Humana, con mayor concentracion
en los niveles “alto” (36.4%) y “muy alto”, seguidas por Farmacia y Bioquimica. En
cambio, en enfermeria y Obstetricia presentaron porcentajes mas altos en los niveles

“bajo” y “medio”.
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En conjunto, los resultados obtenidos en las tres dimensiones permiten evidenciar
una relacidon positiva entre el conocimiento, las actitudes y las practicas sobre
farmacovigilancia, coherente con lo reportado en estudios previos a nivel nacional e

internacional.

2. Discusion
La presente investigacion tuvo como objetivo principal determinar la relacion entre el nivel
de conocimiento, las actitudes y las précticas sobre farmacovigilancia en internos de
Ciencias de la Salud de la Universidad Catdlica de Santa Maria, Arequipa 2024. Los
resultados obtenidos revelan una asociacion estadisticamente significativa entre el nivel de
conocimiento y las actitudes hacia la farmacovigilancia (p=0.000; Rho de
Spearman=0.844). Asimismo, se identifico una correlacion positiva alta entre el nivel de

conocimiento y las practicas de farmacovigilancia (p=0.000; Rho de Spearman=0.872).

En concordancia con lo expuesto por Rodriguez et al., quienes evidenciaron una
correlacion positiva moderada entre el nivel de conocimiento y la actitud hacia la
farmacovigilancia (r = 0.46; p < 0.05), los resultados del presente estudio también muestran
una relacidn significativa entre el conocimiento y las practicas profesionales. De igual
forma, coinciden con los hallazgos de Naupa, quien reportd una asociacidén positiva,
aunque menos intensa (Rho de Spearman = 0.307), en quimicos farmacéuticos, diferencia
que podria deberse a factores como la formacion académica, el entorno laboral o el acceso
a los sistemas de notificacion (43); en conjunto, estas coincidencias reafirman la relevancia
de fortalecer la ensefianza tedrico-practica sobre farmacovigilancia desde la etapa
formativa, ya que el nivel de conocimiento influye directamente en las actitudes y practicas

de los futuros profesionales de la salud (41).

Este hallazgo no solo confirma la relacion tedrica del modelo KAP (klowledge-Acctitude-
Practice). Sino que también evidencia un déficit en la transferencia del conocimiento
tedrico hacia la practica clinica. Esto podria explicarse por la ausencia de moddulos
sistematicos de farmacovigilancia en las mallas curriculares, lo que limita el desarrollo de

competencias aplicadas mas alla de los contenidos conceptuales.

Al analizar los resultados segin la carrera profesional, se observaron diferencias
consistentes en los niveles de conocimiento, actitudes y practicas. Los internos de Farmacia
y bioquimica presentaron las puntuaciones mas altas tanto en conocimiento como en

practicas, reflejando una formacién curricular mas orientada a la farmacologia y la
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farmacovigilancia aplicada. Por su parte, los internos de Medicina Humana destacaron por
una mayor disposicion actitudinal positiva hacia la notificacion de RAM, mientras que los

de enfermeria y Obstetricia, mostraron menores niveles de participacion practica.

Estos hallazgos coinciden con los resultados de Cortés y Gomez en Colombia, quienes
evidenciaron diferencias interprofesionales similares en los niveles de conocimiento y
practicas de farmacovigilancia, y con los de Silva y Rojas en Chile, quienes enfatizan la
necesidad de una ensefianza integrada en farmacovigilancia para consolidar competencias

clinicas en ciencias de la Salud (48,49).

En relacion con el primero objetivo especifico, se determind que la mayoria de los internos
(59.2%) present6 un nivel medio de conocimiento, con un 37.1% en nivel alto y un 3.7%
en nivel bajo. Estos resultados son consistentes con investigaciones previas que también
reportaron un predominio de conocimiento medio entre profesionales del area de salud, lo
cual evidencia la necesidad de fortalecer la formacion tedrica y practica en esta area,

durante la etapa universitaria

Estos hallazgos se alinean con los resultados obtenidos por Gutiérrez y Pérez, quienes
concluyeron que el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia entre quimicos
farmacéuticos del distrito de Arequipa (Cercado) fue predominantemente medio (71%), al
igual que el conocimiento sobre el reporte de reacciones adversas (37%). Ambos estudios
coinciden en que el conocimiento medio predomina entre los profesionales y futuros
profesionales del area de la salud, lo que refuerza la necesidad de fortalecer la formacion

tedrica y practica en esta tematica desde la etapa universitaria (44).

Asimismo, en el estudio realizado por Benitez et al., en estudiantes de ciencias médicas en
Las Tunas, Cuba, se encontrd que el 47.5% de los participantes presento un nivel de
conocimiento regular sobre farmacovigilancia. Ademaés, se identificaron conceptos
erroneos frecuentes, como la confusion entre efectos colaterales y reacciones adversas, la
creencia que estas solo ocurren con dosis elevadas o durante la primera administracion, y
no considerar que todos los medicamentos pueden provocar efectos adversos. Ambos
estudios coinciden en que el conocimiento sobre farmacovigilancia entre estudiantes del

area de salud no alcanza niveles 6ptimos (39).

De igual forma, los resultados contrastan notablemente con los encontrados por Touriz et
al., en su estudio realizado con estudiantes de practicas preprofesionales de Medicina en

Ecuador, donde se evidencié que el 68% de los items evaluados presentaron deficiencias,
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y solamente el 32% de los estudiantes demostré un conocimiento suficiente sobre cémo
llenar un formulario de notificacion de reacciones adversas. Este antecedente revela una
baja comprension general de la farmacovigilancia, particularmente en su aplicacion
practica, y confirma la hipdtesis de los autores de que los estudiantes poseen un nivel

insuficiente de conocimiento sobre el tema (40).

También pueden contrastarse con la investigacion realizada por Beltran en alumnos de
pregrado de medicina y farmacia en Lima Metropolitana, pues se observa una tendencia
similar en cuanto al conocimiento tedrico general: el 79.6% conocia la definicion de
farmacovigilancia, y el 81.8% reconocia una RAM como manifestacion clinica no deseada,
lo que sugiere una comprension conceptual adecuada del tema. Sin embargo, el hecho de
que solo el 50.9% est¢ al tanto de su funcion de seguridad indica que los aspectos aplicados
y operativos de la farmacovigilancia no son plenamente comprendidos por todos los
estudiantes, lo cual coincide con lo encontrado en el presente estudio en el aspecto de los
métodos, donde se evidencian niveles bajos en casi un tercio de los internos. Ademas, el
estudio de Beltran pone de manifiesto la influencia de factores socioeducativos en el nivel
de conocimiento, lo cual abre la posibilidad de que variables como la carrera, el afio de
estudio, el acceso a practicas clinicas o la formacién previa también estén influyendo en

los resultados obtenidos en esta investigacion (42).

Respecto al segundo objetivo especifico planteado en este estudio, se busco identificar las
actitudes sobre farmacovigilancia en internos de Ciencias de la Salud. Los resultados
mostraron que una gran mayoria de los internos (90.6%) presenta una actitud negativa
frente a la farmacovigilancia, mientras que solo un 9.4% manifiesta una actitud positiva.
Al desagregar los resultados por indicadores, se evidencio que el 88.2% tiene una actitud

negativa en el componente cognitivo, el 82.9% en el afectivo y el 87.8% en el conductual.

Estos hallazgos pueden discutirse a la luz del estudio realizado por Zhao et al., en China,
quienes evaluaron los conocimientos y actitudes hacia la farmacovigilancia entre
estudiantes del area de la salud. Si bien su investigacion se centré en identificar deficiencias
en el conocimiento, donde solo el 19.7% comprendi6 adecuadamente las reacciones
adversas a medicamentos y apenas el 20.6% habia llevado cursos relacionados; también
evidenciaron que la escasa formacion académica influye negativamente en la actitud de los
estudiantes hacia esta practica. De hecho, aquellos que cursaron asignaturas especificas
sobre farmacovigilancia mostraron actitudes mas favorables y una mejor comprension del

tema, especialmente los estudiantes de farmacia. La comparacion con el presente estudio
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sugiere que, al igual que en el contexto asiatico, en el ambito local la actitud negativa hacia
la farmacovigilancia podria estar estrechamente ligada a una formacion académica

insuficiente o superficial en esta area (38).

Ademas, este panorama contrasta significativamente con los hallazgos reportados por
Rodriguez et al., quienes, en un estudio realizado en profesionales de salud del seguro
social peruano EsSalud” durante la pandemia de COVID-19, encontraron que el 81.2% de
los participantes presentaba una actitud positiva hacia la farmacovigilancia. Sin embargo,
también hallaron que dicha actitud no se traducia en la practica efectiva, ya que el 71.5%
mostrd niveles inadecuados en la implementacion de esta actividad. Mientras que los
profesionales de EsSalud contaban con mayor preparacion y probablemente habian
recibido capacitacion especifica durante la pandemia, los internos evaluados en este estudio
aln estan en proceso de formacion, lo que podria limitar su percepcion del valor y la

aplicabilidad de la farmacovigilancia (41).

Este resultado sugiere que las actitudes negativas no solo reflejan un conocimiento
insuficiente, sino también la ausencia de una cultura institucional de reporte. La falta de
acompafiamiento docente y la percepcion de que la farmacovigilancia es responsabilidad
exclusiva del quimico farmacéutico pueden generar pasividad frente a la notificacion de

RAM, reproduciendo brechas estructurales en la practica formativa.

Respecto al tercer objetivo especifico de la presente investigacion, que consistio en analizar
las practicas de farmacovigilancia en internos de Ciencias de la Salud, los hallazgos
mostraron que el 31.84% de los internos presenta un nivel medio de practicas, el 29.0% un
nivel alto, y el 24.9% un nivel bajo. En los extremos, solo el 2.0% mostré un nivel muy

bajo, mientras que un 12.2% alcanzé un nivel muy alto.

Los hallazgos del presente estudio guardan relacién con los resultados obtenidos por
Naupa, quien, al investigar a profesionales quimicos farmacéuticos, encontrd que el 71 %
poseia un nivel elevado de conocimiento en farmacovigilancia y que existia una correlacion
positiva entre dicho conocimiento y la implementacion de buenas practicas en este ambito.
Estos resultados permiten inferir que un mayor nivel de conocimiento favorece el
desarrollo de practicas mas adecuadas y efectivas en farmacovigilancia, lo que puede
explicar en parte por qué en el presente estudio no se observa una mayoria con practicas
altamente efectivas: los internos alin se encuentran en formacion, y muchos presentan solo

un nivel medio de conocimientos. Los profesionales farmacéuticos estan inmersos en un
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entorno donde se exige y se aplica regularmente la farmacovigilancia, mientras que los
internos universitarios pueden carecer de la exposicion practica necesaria o del estimulo

institucional que refuerce estas conductas (43).

Asimismo al contrastar estos hallazgos con los obtenidos por Rodriguez et al., se evidencia
una paradoja en la practica. Aunque el 66% de los profesionales demostr6 alto nivel de
conocimiento y el 81.2% mostro actitud positiva, el 71.5% presentd un nivel inadecuado
de practica. Esta discrepancia sugiere que incluso entre profesionales ya formados y con
experiencia, la implementacion efectiva de la farmacovigilancia no siempre se traduce en
la practica diaria, posiblemente por limitaciones institucionales, falta de protocolos
establecidos, carga laboral o ausencia de cultura de reporte sistematico. En este sentido, los
resultados del presente estudio con internos resultan llamativos, ya que muestran niveles
de practica mas equilibrados en comparacion con lo encontrado por Rodriguez et al., una
posible explicacion radica en que los internos, al estar en etapa de formacion, podrian estar
mas expuestos a la ensefianza reciente de conceptos tedricos y técnicos, asi como a una
mayor supervision docente en entornos clinicos. No obstante, su practica ain no esta
condicionada por las barreras del ejercicio profesional real, como las que enfrentan los
trabajadores del sistema de salud en contextos de alta demanda, como fue la pandemia (41).
En este sentido, las diferencias observadas entre internos y profesionales evidencian que el
desarrollo de buenas practicas no depende Unicamente del conocimiento, sino de la
existencia de entornos institucionales que promueven la farmacovigilancia activa,
incentiven la notificacién y simplifiquen los mecanismos de reporte. La ausencia de
protocolos accesibles o de retroalimentacion oportuna reduce la motivacion de los futuros

profesionales a mantener esta practica en el ejercicio real.

Asimismo, los hallazgos de Rodriguez et al., subrayan la influencia de factores externos
como la profesion, la ciudad de trabajo y el tipo de establecimiento en la calidad de las
practicas de farmacovigilancia, lo cual invita a reflexionar sobre la necesidad de fortalecer
no solo la formacién académica, sino también las condiciones institucionales que permitan
aplicar efectivamente lo aprendido. Finalmente, al observar que los internos evaluados en
este estudio tienden a presentar practicas de farmacovigilancia en niveles medio y alto, se
podria plantear que este grupo tiene un potencial positivo de contribuir con esta actividad
en su futura labor profesional, siempre que se refuercen sus conocimientos, se fomenten
actitudes positivas y se generen condiciones laborales que favorezcan el ejercicio efectivo

de la farmacovigilancia (41).
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Los hallazgos de este estudio permiten visibilizar la necesidad de consolidar estrategias
institucionales de farmacovigilancia en los campos clinicos universitarios. La integracion
de los internados con los sistemas de reporte de MINSA Y EsSalud podria fortalecer la
cultura de seguridad del paciente y contribuir al cumplimiento de los lineamientos del

sistema nacional de farmacovigilancia.
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CONCLUSIONES

Primera: Existe una relacion estadisticamente significativa entre el nivel de conocimiento y
las actitudes hacia la farmacovigilancia, asi como entre el nivel de conocimiento y
las practicas de farmacovigilancia en los internos de Ciencias de la Salud de la
Universidad Catolica de Santa Maria, Arequipa 2024. Esto evidencia que un mayor
conocimiento influye positivamente en la formacion de las actitudes y practicas
favorables respecto hacia la farmacovigilancia, reforzando la hipotesis de que el
conocimiento constituye el principal determinante del comportamiento profesional

en materia de farmacovigilancia durante la formacion sanitaria.

Segunda: El nivel de conocimiento de los internos fue predominantemente medio, con una
proporcion considerable en nivel alto y una minoria en un nivel bajo, lo que refleja
un aprendizaje aceptable, aunque perfectible sobre los fundamentos y métodos de
farmacovigilancia, lo que subraya la necesidad de reforzar la ensefianza aplicada y el

analisis de casos reales durante la formacion universitaria.

Tercera: La mayoria de los internos manifesto actitudes negativas hacia la farmacovigilancia,
mientras que una fraccion reducida presento actitudes positivas, Esto evidencia la
necesidad de fortalecer la sensibilizacion ética y profesional respecto a la importancia
del reporte de reacciones adversas, promoviendo espacios de reflexion y practica que

consoliden la cultura de seguridad del paciente.

Cuarta: En cuanto a las practicas de farmacovigilancia, una parte significativa de los internos
mostrd un nivel medio, con proporciones similares en niveles alto y bajo, y una
pequeia cantidad en niveles extremos (muy alto y muy bajo). Esto sugiere que, si
existe disposicion para aplicar los conocimientos adquiridos, aun es necesario
promover una cultura de notificacion activa y constante durante la formacion

profesional.
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RECOMENDACIONES

Al Ministerio de Salud: Se recomienda implementar programas nacionales de capacitacion
continua sobre farmacovigilancia que incluyan talleres, seminarios y cursos virtuales dirigidos
a estudiantes de Ciencias de la Salud .Asi mismo se sugiere difundir y estandarizar protocolos
claros para el reporte de reacciones adversas, garantizando la accesibilidad y comprension de
estos en todos los niveles del sistema de salud, con el fin de fortalecer la practica y la cultura

de farmacovigilancia en el pais.

A la Universidad Catoélica de Santa Maria: Es necesario fortalecer la formacion sobre
farmacovigilancia para alcanzar niveles Optimos de conocimiento, por ello se recomienda
incluir contenidos especificos y obligatorios sobre farmacovigilancia en los programas de
estudio, asegurando que todos los estudiantes de Ciencias de la Salud reciban formacion
adecuada y uniforme. De igual forma, fomentar el acceso a practicas clinicas donde los
estudiantes puedan aplicar sus conocimientos en situaciones reales, bajo la supervision de

profesionales experimentados.

A los internos de Ciencias de la Salud: Se recomienda participar activamente en actividades
académicas y extracurriculares relacionadas con la farmacovigilancia, como congresos, charlas,
grupos de estudio y simulaciones clinicas, con el proposito de fortalecer su comprension y
compromiso hacia la notificacion de reacciones adversas. Asimismo, se sugiere mantener una
actitud proactiva y reflexiva frente al aprendizaje y la practica de la farmacovigilancia

integrando esta responsabilidad ética en su desempeiio profesional futuro.

A los docentes de las carreras de Ciencias de la Salud: Se recomienda mantenerse actualizados
en las normativas nacionales e internacionales y en los avances cientificos vinculados a la
farmacovigilancia, con el fin de ofrecer una ensefianza rigurosa y contextualizada. Igualmente,
se sugiere emplear metodologias activas de ensefianza-aprendizaje, tales como el analisis de
casos, debates, simulaciones clinicas y aprendizaje basado en problemas, que promuevan la
participacion estudiantil y el desarrollo de competencias aplicadas en la deteccion, analisis y

notificacion de reacciones adversas a medicamentos.

Finalmente se recomienda promover la articulacion entre las universidades y los hospitales
docentes para implementar sistemas de reporte estudiantil, supervisado con fines formativos y

de fortalecimiento del sistema nacional de farmacovigilancia.
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Anexo 1: Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, Alejandra Cristina Paredes Pinto, tengo el agrado de dirigirme a usted para saludarlo(a)
muy cordialmente y al mismo tiempo solicitar su participacion libre en este estudio que tiene
fines estrictamente académicos. La investigacion estd vinculada con: Relacion entre
conocimiento, actitudes y practicas sobre farmacovigilancia en internos de Ciencias de la Salud
de la Universidad Catoélica de Santa Maria, Arequipa 2024.

Aferrandome a su voluntad y colaboracion, le solicito, FIRME este documento de
consentimiento.

Acepto libre y voluntariamente participar anonimamente en este estudio, cuya informacion
otorgada sera manejada de forma confidencial y comprendo que, en calidad de participante
voluntario, puedo dejar de participar de esta actividad en algin momento que considere propicio
hacerlo. También entiendo que no se otorgara, ni recibird algiin pago o beneficio econémico

por la participacion.

FIRMA:

Fecha: / /2024
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Anexo 2: Instrumentos
Nivel de Conocimiento de Farmacovigilancia

Este cuestionario tiene como objetivo evaluar el nivel de conocimiento que poseen los internos
de Ciencias de la Salud de la Universidad Catolica de Santa Maria sobre farmacovigilancia. La
farmacovigilancia es una disciplina fundamental dentro de la practica profesional, ya que
permite identificar, monitorear y prevenir las reacciones adversas a medicamentos (RAM) con
el fin de proteger la salud publica. Agradecemos su participacion, ya que sus respuestas seran

de gran importancia para la investigacion.

I.  Conocimiento en aspectos generales de farmacovigilancia
1. Segun la Organizacion Mundial de la Salud, la Farmacovigilancia es definida como

a) La disciplina que identifica informacion nueva relacionada con las reacciones
adversas para prevenir el dafio en los pacientes.

b) Elestudio de los problemas relacionados con los medicamentos y otros insumos para
la salud y evitar dafios a la poblacion.

c) La ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y
prevencion de las reacciones adversas o cualquier otro problema de salud relacionado
con medicamentos 0 vacunas.

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

2. El Sistema de Farmacovigilancia en el Peru inicia:

a) En el afio 2000.

b) Enel afio 1999

c¢) Enelafio 1998

d) Enelafio 1997

3. Son razones que le confieren importancia al Sistema de Farmacovigilancia,

EXCEPTO:

a) Identifica Reacciones adversas a medicamentos que no se detectan en ensayos
clinicos, en los cuales las condiciones son diferentes a las de la practica clinica real.

b) Permite detectar oportunamente una reaccion adversa a medicamentos y prevenir el

dafio a los pacientes por farmacoterapia.
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c) Evalua el costo-beneficio de un medicamento y las interacciones en relacion al
consumo del mismo en una poblacion.

d) Contribuye al uso racional de los medicamentos.

4. (Sabia usted que, segun el Articulo 35 de la Ley General de Salud (Ley N° 26842),
los profesionales de la salud estan obligados a comunicar las sospechas de reacciones
adversas a medicamentos a la Autoridad de Salud?

a) Si b) No

5. Los profesionales encargados a notificar reacciones adversas a medicamentos son:
a) Enfermeras(os)

b) Meédicos

c) Obstetras(os)

d) Quimicos Farmacéuticos.

e) Todos los profesionales de la Salud.

6. Una reaccion adversa a medicamentos (RAM) es:

a) Cualquier reacciébn nociva no intencionada que aparece tras el uso de un
medicamento o producto farmacéutico, en el ser humano para la profilaxis, el
diagnostico, el tratamiento o la modificacion de una funcion fisioldgica

b) Es lo mismo que efecto secundario.

¢) Eslo mismo que dafio colateral.

d) Una reaccion que ocurre Unicamente cuando se exceden las dosis recomendadas de
un medicamento o producto farmacéutico.

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

a) Leves, moderadas y graves.

b) Efectos colaterales, efectos secundarios, idiosincrasia e hipersensibilidad.

c¢) Grave y no grave

d) Posibles, probables, improbables y condicionales.

8. Enel Peru, la relacion causal entre un farmaco y una reaccion adversa se establece
mediante el uso de:

a) Clasificacion de Rawlins y Thompson
b) Clasificacion de la (OMS)
¢) Algoritmo de Karch y Lasagna modificada

d) Todas las anteriores
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9. La “Hoja amarilla” es
a) Un formato de notificacion de sospecha de reacciones adversas a medicamentos
b) Un formato de notificacion de incidentes adversos.
¢) Un informe para comunicar el abuso de medicamentos.
d) Una hoja de color amarrillo.
10. El reporte de sospechas de reacciones adversas: La “Hoja amarilla”, contiene:
a) Datos del paciente, incluyendo antecedentes relevantes.
b) Farmacos administrados, dosis utilizadas y otros tratamientos.
c) Datos del profesional que reporta y detalles de la Reaccion adversa observada.
d) Todos los anteriores.
11. El método mas sencillo para el reporte de Reacciones adversas a medicamentos es:
a) Monitoreo intensivo
b) Estudios de cohorte
¢) Notificacion espontanea
d) Estudios de caso-control
12. ;Qué es un sistema de notificacion espontinea de reacciones adversas a
medicamentos??
a) Mcétodo, basado en la comunicacion e informacion de la ocurrencia de una reaccion
adversa al medicamento en el formato autorizado
b) Respeto del secreto de la identidad de la persona para la que se ha notificado una
sospecha de reaccion adversa a una unidad de farmacovigilancia y que se extiende a
toda la informacion de caracter personal o médico. De forma similar, se mantendra
la confidencialidad de la informacion personal relativa a los profesionales
notificadores
c) Esaquel del cual no se tiene un conocimiento previo hasta la fecha de su ocurrencia
por no haber sido consignado en la informacion de seguridad de un medicamento.
d) Obtencion de los datos del paciente y de los medicamentos sospechosos, Publicar en
revista cientifica, Archivar la documentacion.
I1. Conocimiento en métodos de farmacovigilancia
13. Ordene los siguientes nimeros para mostrar como debe fluir la informacion en el
proceso de notificacion de una Reaccion Adversa al medicamento.
1. Centro Nacional de Farmacovigilancia.
2. Paciente con sospecha de (RAM).

3. Centro de referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
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4. Responsable de  Farmacovigilancia  del  Establecimiento/Comité  de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

5. Profesional de la salud.

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

14. En un Establecimiento de salud, las sospechas de reacciones adversas leves o
moderadas, deben ser notificadas dentro de un plazo no mayor a:
a) Quince (15) dias de conocido el caso.
b) Cinco (5) dias de conocido el caso.
c) Setentay dos (72) horas de conocido el caso.
d) Noventay seis (96) horas de conocido el caso
15. Las sospechas de reacciones adversas graves deben ser notificadas dentro de las:
a) Veinticuatro (24) horas de conocido el caso.
b) Cuarenta y ocho (48) horas de conocido el caso.
c¢) Noventay dos (92) horas de conocido el caso.

d) Noventay seis (96) horas de conocido el caso.
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Actitudes frente a la Farmacovigilancia

Instrucciones: A continuacion, encontrara una serie de afirmaciones relacionadas con sus
actitudes sobre farmacovigilancia. Por favor, lea cada afirmacion cuidadosamente y selecciona
la opcion que mejor refleje su grado de acuerdo, usando la siguiente escala:

1=Totalmente en desacuerdo

2=En desacuerdo

3=Ni en desacuerdo/ni de acuerdo

4=De acuerdo

5=Totalmente de acuerdo

Marque una sola opcidn para cada afirmacion. Recuerde que no hay respuestas correctas o
incorrectas; lo importante es su opinion personal. Las respuestas seran utilizadas de manera

confidencial y solo para fines del presente estudio.

N ITEMS (1 [2]3]4]5
COGNITIVO
Considero que la notificacion de las reacciones adversas a
1 | medicamentos es una actividad importante para mejorar la
seguridad de los medicamentos.
Considero que la informacion que se debe estipular en la
2 | notificacion de reacciones adversas a medicamentos se aprende
de manera dptima en capacitaciones o pasantias, referidas al tema.
Considero que mi formacion académica me ha proporcionado
3 | suficiente informacion sobre la presentacion de notificaciones de
reacciones adversas a medicamentos.
AFECTIVO

4 Me considero una persona apta y capaz en el area de notificacion
de reacciones adversas a medicamentos.
Considero que es importante consultar a colegas y otros
5 | profesionales de la salud antes de notificar una reaccion adversa a
medicamentos.
CONDUCTUAL

6 Considero que notificar una reaccion adversa a medicamentos es
una obligacion profesional.

Considero que el entorno laboral deberia fomentar las
notificaciones de reacciones adversas a medicamentos.
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Practicas de Farmacovigilancia

Instrucciones: Del 1 al 5 marque con una X, la alternativa més adecuada con respecto a las
practicas en farmacovigilancia. Tenga en cuenta la siguiente escala de Likert:

I=Nunca

2=Muy pocas veces

3=Algunas veces

4=A menudo

5=Siempre

N° ITEMS 1/2(34]5

1 | Puedo detectar las reacciones adversas a medicamentos tanto graves,
moderadas, como leves, en los pacientes.

2 | Soy capaz de notificar a las instancias correspondientes, las reacciones
adversas a medicamentos, que puedan presentarse en los pacientes.

3 | Notifico todas las reacciones adversas a medicamentos que detecto en
los pacientes.

4 | Lleno correctamente el formato de notificacion de sospechas de
reacciones adversas a medicamentos.

5 | Comunico a los pacientes sobre las posibles reacciones adversas que
pueden provocar los medicamentos que son usados para tratar sus
signos y sintomas segun su diagndstico.

6 | Realizo seguimiento de las notificaciones de reacciones adversas a
medicamentos que hago, para saber si se estableci6 una asociacion con
el paciente.

7 | He detectado y/o notificado reacciones adversas a medicamentos:
trastornos gastrointestinales como nausea, diarrea, vomito.

8 | He detectado y/o notificado reacciones adversas a medicamentos:
alteraciones del sistema nervioso central como letargo, cefalea,
ansiedad, depresion.

9 | He detectado y/o notificado reacciones adversas a medicamentos:
alérgicas como urticaria, fiebre, shock anafilactico, sindrome de
Steven Johnson.

10 | He detectado y/o notificado reacciones adversas a medicamentos:
graves como nefrotoxicidad, hepatotoxicidad, muerte.
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Anexo 3: Validacion de expertos

FICHA DE VALIDACION DE EXPERTO

FICHA DE VALIDACION DE EXPERTO

Apreciacién del experto sobre el cuestionario

Estimado Dra. Patricia Delgado Carpio siendo conocedor de su trayectoria académico-
profesional e investigativa, le solicito su apoyo para evaluar la validez de contenido mediante la
técnica de juicio de expertos del instrumento: Conocimiento actitudes y practicas sobre
farmacovigilancia (ver anexo N° 1), el mismo que se aplicar4 a una muestra seleccionada y tiene
como objetivo, recoger informacién directa y confidencial para realizar el estudio de
investigacion, titulado:
Relacién entre conocimiento actitudes y précticas sobre farmacovigilancia en internos de
Ciencias de la Salud de la Universidad Catélica de Santa Maria, Arequipa 2024.

1. Apreciacién del experto sobre el cuestionario: Nivel de Conocimiento de

Farmacovigilancia

Instrucciones: Marque con una “X” segtin considere la valoracién de acuerdo a cada
item.

PARA: Congruencia y claridad del PARA: Tendenciosidad (propension hacia
instrumento determinados fines)

5 = Optimo 5 = Minimo

4 = Satisfactorio 4 =Poca

3 = Bueno 3 = Regular

2 = Regular 2 = Bastante

1 = Deficiente 1 = Fuerte

Congruencia | Claridad Tendenciosidad
Criterios de Evaluacién
1(2|3|4|5|1|2|3|4(5(1(2|3|4|5
El instrumento tiene estructura l6gica. X X %
La secuencia de presentacién de los items
es 6ptima. X B X
El grado de complejidad de los items es
aceptable. X X X
Los términos utilizados en las preguntas
son claros y comprensibles. X |- X '
Los reactivos reflejan el problema de
investigacién. X X P
El instrumento abarca en su totalidad el
problema de investigacion. X A A
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Congruencia | Claridad Tendenciosidad
Criterios de Evaluacién

1/2|3(4|5(1|2(3|4(5|1|2|3 |4 (5

Las preguntas permiten el logro de

objetivos. ¥ . X
| Los reactivos permiten recoger

informacién para alcanzar los objetivos de X K X

la investigacién.

El instrumento abarca las variables e
indicadores. X X X

Los items permiten contrastar las hipétesis.

Sumatoria Total L( L 5 G 3 5

Observaciones:

éco&(/ﬁ/\ e/é(,o‘wwp f{tuwuvwe,—\wu 1(,&_?01£LW\’C?A waw’:m

el 11, 927 1, 9 o (b, Byl /5T s
qu WV\ Lgi ﬁ)\ndi L,LL‘.;[CLL’ Yodo v A 'Jw;:?‘: (S (O r“m

(2 Qoudlon (,o./w:fwta

Nombres y Apellidos del Experto:.. 2 i &(&’0@0 £ 0‘}{’{"" Especialidad:
et istbadiarriieSalnst  Podlive

)
Firma: ;ZM )
P

va
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2. Apreciacion del experto sobre el cuestionario: Actitudes frente a la
Farmacovigilancia

Instrucciones: Marque con una “X” segiin considere la valoracién de acuerdo a cada

item.

| PARA: Congruencia y claridad del PARA: Tendenciosidad (propensién hacia
‘ instrumento determinados fines)

5 = Optimo 5 = Minimo

4 = Satisfactorio 4 =Poca

3 = Bueno 3 = Regular

2 = Regular 2 = Bastante

1 = Deficiente 1 =Fuerte

Congruencia |Claridad Tendenciosidad
Criterios de Evaluacién

1(2|3(4|5|1(2|3|4|5|1|2 (3 (4|5

El instrumento tiene estructura légica. X X 0

La secuencia de presentacién de los ftems
es 6ptima. b b X

El grado de complejidad de los items es
aceptable. )( ¥ X

Los términos utilizados en las preguntas
son claros y comprensibles. L X X

Los reactivos reflejan el problema de
investigacién. b X X

El instrumento abarca en su totalidad el
problema de investigacién. X X J( /\/

Las preguntas permiten el logro de
objetivos. )(

Los reactivos permiten recoger
informacién para alcanzar los objetivos de ]
la investigacién. X

El instrumento abarca las variables e
indicadores. X ! X|

==

Los items permiten contrastar las hipétesis. 5/ X

Sumatoria Total k/1 5 L{ ‘_—(_ \\'}
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3. Apreciacién del experto sobre el cuestionario: Practicas de Farmacovigilancia
Instrucciones: Marque con una “X” segiin considere la valoracién de acuerdo a cada
item.

PARA: Congruencia y claridad del PARA: Tendenciosidad (propensién hacia
instrumento determinados fines)

5 = Optimo 5 = Minimo

4 = Satisfactorio 4 =Poca

3 = Bueno 3 = Regular

2 = Regular 2 = Bastante

1 = Deficiente 1 =Fuerte

Congruencia | Claridad Tendenciosidad
Criterios de Evaluacién i
1|/2(3(4(5(1|2(3|4|5(1 (2 (3 |4 |5

El instrumento tiene estructura légica. \/ \/ )C
La secuencia de presentacién de los items

es 6ptima. Y X \

El grado de complejidad de los items es

aceptable. )9 )i) X

Los términos utilizados en las preguntas

son claros y comprensibles. A 4 X
Los reactivos reflejan el problema de

investigacién. X X X

El instrumento abarca en su totalidad el

problema de investigacién. p b o

Las preguntas permiten el logro de

objetivos. X ) X
Los reactivos permiten recoger

informacién para alcanzar los objetivos P

de la investigacién. >Q X

El instrumento abarca las variables e
indicadores. 7“ P X

Los items permiten contrastar las

hipétesis. ' >Q )0 )C

Sumatoria Total

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




-»=7x . UNIVERSIDAD
REPOSITORIO DE CATOLICA

TESIS UCSM ¢ DE SANTA MARIA
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uﬁ(;')’[)vvv"czﬂ Il.' ‘/\-‘[Cll : ./é'-') '\f'O At wee LM, yﬂn//u;vtw-a A ,{).W‘;KZ_Z_"MI’JK.{.(.;

Nombres y Apellidos del Experto '{;5 (,(,{,Wa Q‘/%}W[ @ 1‘@4 23 . Especialidad:
0T i8R S lined $2lico

s
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FICHA DE VALIDACION DE EXPERTO

Apreciacién del experto sobre el cuestionario

Datos del experto:
Nombre y apellidos ? CM/L ;
wece Delpeelo Corper
Centro laboral WS) %ﬁo —
CRE s po- - DIREMID
Titulo profesional @/w.p' s Bt B
M
Grado académico y mencion @(» s it kil @f/l s
en Qervwen 't S
Institucion donde obtuvo el grado.
(opcional) ONSA
Otros estudios (opcional)

Conclusion general y/o Observaciones

gp MWM /Mbtiw’? Tlena. e ©2Locon Nﬂ,p&
(”Mcuycw\ - ,,ot:w M WM o aCotw dovorrbre

& (ﬂ'&b*jb‘/gf:‘f‘w‘: B ‘ﬂ\;&w‘!‘n
OSWJ[W(.;&WN Cono Cumietn n;.a,(&,%,,. dodn In cgundin
= uTI_ﬂOIIHWq.Qf)Mov/MJ f“wg”""

dw B acade o la con

rM*éw - f\M MLLMU"“"/ V_‘,llp 137"{
' g

Firma del experto:

GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA
GERENCIA REGIONAL DE SALUD
DIRECCION EJECUTIVA MEDICAMENTOS
INSUMOS Y DROGAS

INSABLE
Y TECNOVIG!LANCIA
C.Q.F.P. 01556

Apellidos y nombres del experto :

DNI: 30344y §/ Teléfono N° 94 (/93¢.35y

Fecha de evaluacion: 27/ / 22/
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Apreciacion del experto sobre el cuestionario

Estimado Dra. Carola Jaén Pacheco siendo conocedor de su trayectoria académico-profesional e
investigativa, le solicito su apoyo para evaluar la validez de contenido mediante la técnica de
juicio de expertos  del instrumento: Conocimiento actitudes y prdcticas sobre
farmacovigilancia (ver anexo N° 1), el mismo que se aplicard a una muestra seleccionada y tiene
como objetivo, recoger informacién directa y confidencial para realizar el estudio de
investigacion, titulado:
Relacién entre conocimiento actitudes y practicas sobre farmacovigilancia en internos de
Ciencias de la Salud de la Universidad Catélica de Santa Maria, Arequipa 2024.

1. Apreciacién del experto sobre el cuestionario: Nivel de Conocimiento de

Farmacovigilancia

Instrucciones: Marque con una “X” segiin considere la valoracién de acuerdo a cada
item.

PARA: Congruencia y claridad del PARA: Tendenciosidad (propensién hacia
instrumento determinados fines)

5 = Optimo 5 = Minimo

4 = Satisfactorio 4 =Poca

3 = Bueno 3 = Regular

2 = Regular 2 = Bastante

1 = Deficiente 1 =Fuerte

Congruencia | Claridad Tendenciosidad
Criterios de Evaluacién
1|/2|3(4(5(1|2|3|4|5(1|2|3|4|5
El instrumento tiene estructura légica. i
X )( X

La secuencia de presentacién de los items ,

es 6ptima. ¥ X X

El grado de complejidad de los items es ‘

aceptable. X X X
Los términos utilizados en las preguntas

son claros y comprensibles. X ¥ >
Los reactivos reflejan el problema de )

investigacién. X X X

El instrumento abarca en su totalidad el ’

problema de investigacién. X % %
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Congruencia | Claridad Tendenciosidad
Criterios de Evaluacién

1|/2(3|4|5(1|2|3(4(5|1 (2|3 |4 |5

Las preguntas permiten el logro de

objetivos. b ¥ X
Los reactivos permiten recoger

informaci6n para alcanzar los objetivos de « \ X

la investigacién.

El instrumento abarca las variables e

indicadores. X M >

Los items permiten contrastar las hipétesis.

Sumatoria Total q (L 2) ,} Lt

—Ix

Observaciones:

e
Nombres y Apellidos del Expertoﬁ@ld.ﬁﬂ.ﬂéﬁl"’;ﬁfﬂ....l.f..‘..l.'.'.?.ﬂspecialidadf/
Fu:mawlog'm Z<¥;eci4} Hneshln) Doctorade en Salua PIL|..

Dl o

Firma:

S onor,
epa Qo
............................
DRA.CAROLAJA HECO
epartamen:

C.Q.EP 01608
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2. Apreciacion del experto sobre el cuestionario: Actitudes frente a la
Farmacovigilancia

Instrucciones: Marque con una “X” segiin considere la valoracion de acuerdo a cada

ftem.

PARA: Congruencia y claridad del PARA: Tendenciosidad (propension hacia
instrumento determinados fines)

5 =Optimo 5 = Minimo

4 = Satisfactorio 4 =Poca

3 =Bueno 3 = Regular

2 = Regular 2 = Bastante

1 = Deficiente 1 =Fuerte

Congruencia | Claridad Tendenciosidad

Criterios de Evaluacién

1(2|3(4|5(1(2(3|4|5|1|2 (3 (4|5

El instrumento tiene estructura légica.

La secuencia de presentacién de los items X
es Gptima. X Dx

El grado de complejidad de los items es )
aceptable. 3 M X

Los términos utilizados en las preguntas
son claros y comprensibles. ’ b

Los reactivos reflejan el problema de
investigacion. % W

El instrumento abarca en su totalidad el »
problema de investigacién. 5

Las preguntas permiten el logro de ] -
objetivos. x| i ]

Los reactivos permiten recoger
informacién para alcanzar los objetivos de Y % Ne
la investigaci6n. ) :

El instrumento abarca las variables e
indicadores. » X ~

Los items permiten contrastar las hipétesis.

Sumatoria Total L{ 5 H 5 L, q
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Observaciones:

Qm\a Hansol J/ne% /\ac hees

Nombres y Apellidos del Experto:.: Especialidad:
thwfco.tag?@pw , Haestan § Dl on & Poblica

DNL:... 332852

DRACAROLA ARN PACHECO

Jefe de D Jeariamonta
C,Q.EKDIEOB
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3. Apreciacion del experto sobre el cuestionario: Practicas de Farmacovigilancia
Instrucciones: Marque con una “X” segiin considere la valoracién de acuerdo a cada
item.
PARA: Congruencia y claridad del PARA: Tendenciosidad (propensién hacia
instrumento determinados fines)
5 = Optimo 5 = Minimo
4 = Satisfactorio 4 =Poca
3 =Bueno 3 = Regular
2 =Regular 2 = Bastante
1 = Deficiente 1 =Fuerte

Congruencia | Claridad Tendenciosidad
Criterios de Evaluacién

1|/2(3|4(5|1|2|3(4(5|1 (2 |3 |4 |5
El instrumento tiene estructura légica. v » ~
La secuencia de presentacién de los ftems
es 6ptima. X ¢ £
El grado de complejidad de los items es .
aceptable. X S LY
Los términos utilizados en las preguntas
son claros y comprensibles. v p ol se
Los reactivos reflejan el problema de
investigacién. b 4 b »*
El instrumento abarca en su totalidad el
problema de investigacién. X

] >
Las preguntas permiten el logro de
3 ga \/ .

objetivos. S %
Los reactivos permiten recoger
informacién para alcanzar los objetivos ¥ ] X
de la investigacién. ’ i
El instrumento abarca las variables e
indicadores. ¥ # %
Los ftems permiten contrastar las
hipétesis. %, x X
Sumatoria Total q I H 5 L\ S
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H

lﬂ men
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FICHA DE VALIDACION DE EXPERTO

Apreciacion del experto sobre el cuestionario

Datos del experto:
Nombre y apellidos < 2 rO\o'( H a nﬁo c’m 0 dchccp
Centro laboral Hos") [*(,,0 @ﬁoﬂup ;)—J(D None .D c.’/ﬂ fﬁ I
Titalo profusiorial @ olmica Yacava cedteo
Grado académico y mencién Do e win S/-\ loa Qb Liva.
Institucion donde obtuvo el grado.
(opcional) gi) ‘/“\{{ cA%) 3’6‘(:/\”0 Sain aﬁ vebin
Otros estudios (opcional) %5}, 0 -;(J SR &d,jq,\ éSYko‘ l,(

Conclusién general y/o Observaciones

é‘ -"em\ De m(mawf (amuﬂ/ﬂj leﬂ‘ov'fl lan cion e
'

Ae Snalod Rblien {(K\ cfSonM o L8 e
“\’Cm v meMzWWLJSQ con e}z’h, /lvvrrs@;) hosta

m‘f})rc Decbles
K ‘{fc o A
5&6 L spoci v medra> feguie™n nolop )

den ¢ +a'rvw/\ars e
Co\D~d> euwn su o("léﬂf"” i o

Zn im r"i’amﬁ_ Qf\ Deteccian O(M‘)“V‘ "/Q Azsionad
9([&( 9 (2t 50"\/&:)/2 j Qé\ gd‘)(&uow (I_Q PN{’%IO/‘Q(

nal-, aen

Firma del experto:

BIII NO REGIONAL DE LRE JIPA
GO ENC) 2 5

artamel
01608

C.Q.FP.

o Bebess Ednle Ha o

Apellidos y nombres del experto :
DNI: 29432352 TeléfonoN° 91 59 610 6 0=

Fecha de evaluacion: / /
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Apreciacion del experto sobre el cuestionario

Estimado Dr. Pedro Escobedo Tejada siendo conocedor de su trayectoria académico-profesional
¢ investigativa, le solicito su apoyo para evaluar la validez de contenido mediante la técnica de
juicio de expertos del instrumento: Conocimiento actitudes y practicas sobre
farmacovigilancia (ver anexo N° 1), el mismo que se aplicard a una muestra seleccionada y tiene
como objetivo, recoger informacién directa y confidencial para realizar el estudio de
investigacion, titulado:
Relacién entre conocimiento actitudes y priécticas sobre farmacovigilancia en internos de
Ciencias de la Salud de la Universidad Catélica de Santa Maria, Arequipa 2024.

1. Apreciacién del experto sobre el cuestionario: Nivel de Conocimiento de
Farmacovigilancia

Instrucciones: Marque con una “X” segtin considere la valoracién de acuerdo a cada

ftem.

PARA: Congruencia y claridad del PARA: Tendenciosidad (propensién hacia
instrumento determinados fines)

5 = Optimo 5 = Minimo

4 = Satisfactorio 4 =Poca

3 = Bueno 3 = Regular

2 = Regular 2 = Bastante

1 = Deficiente 1 =Fuerte

Congruencia | Claridad Tendenciosidad
Criterios de Evaluacién

1|/2(3|4|5(|1|2(3|4|5(1|2 (3|45

El instrumento tiene estructura légica. 3 $% X
La secuencia de presentacién de los items

es 6ptima. X X ’\T
El grado de complejidad de los ftems es

aceptable. x X )(
Los términos utilizados en las preguntas

son claros y comprensibles, X )( X
Los reactivos reflejan el problema de X
investigacién.

El instrumento abarca en su totalidad el X
problema de investigacién. X

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos
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Congruencia | Claridad Tendenciosidad
Criterios de Evaluacién

1/2/3|4|5(1|2|3(4|5|1(|2(3 (4|5

Las preguntas permiten el logro de

objetivos. Y X X
Los reactivos permiten recoger
informacién para alcanzar los objetivos de ).(' )( Y

la investigacién.

El instrumento abarca las variables e

indicadores. 2( f( )/
Los items permiten contrastar las hipétesis. 4 W X
Sumatoria Total |_1 :] L| q L‘ q

Observaciones;

Nombres y Apellidos del Expertoj;‘é',ﬁ‘?/"fé f‘f]”fé‘ Especialidad:

on, 2586802, .

033l

) (=l

i H 3 % Al 3r3 NOIDD VIO
Firma:f.somao iy VEONTH 3o seesunass ses
b 3upd 30 WNHIO T ONMANEOS
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2. Apreciacion del experto sobre el cuestionario: Actitudes frente a la
Farmacovigilancia

Instrucciones: Marque con una “X” segtin considere la valoracién de acuerdo a cada

item.
I PARA: Congruencia y claridad del PARA: Tendenciosidad (propensién hacia
instrumento determinados fines)
5 = Optimo 5 = Minimo
4 = Satisfactorio 4 =Poca
3 = Bueno 3 = Regular
2 = Regular 2 = Bastante
1 = Deficiente 1 = Fuerte

Congruencia | Claridad Tendenciosidad
Criterios de Evaluacién

1(2|3|4|5|1|2(3(4|5|1(2|3 |4 |5

v

El instrumento tiene estructura légica. }0

La secuencia de presentacién de los items
es optima. /

El grado de complejidad de los items es

aceptable. \f] \ >
Los términos utilizados en las preguntas ) A
son claros y comprensibles. \ \< X

Los reactivos reflejan el problema de
investigacion.

=
>l

El instrumento abarca en su totalidad el
problema de investigacién. \ ><
J

Las preguntas permiten el logro de
objetivos.

Los reactivos permiten recoger
informacién para alcanzar los objetivos de . ><
la investigacién. \‘ .

/\_
> [ X

El instrumento abarca las variables e
indicadores. \ M

Los items permiten contrastar las hipétesis. \f ><

Sumatoria Total L‘ C) L,\ q H

>

e
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3. Apreciacion del experto sobre el cuestionario: Practicas de Farmacovigilancia

Instrucciones: Marque con una “X” segiin considere la valoracién de acuerdo a cada

item.

PARA: Congruencia y claridad del PARA: Tendenciosidad (propensién hacia
instrumento determinados fines)

5 = Optimo 5 = Minimo

4 = Satisfactorio 4 =Poca

3 = Bueno 3 = Regular

2 = Regular 2 = Bastante

1 = Deficiente 1 = Fuerte

Congruencia | Claridad Tendenciosidad
Criterios de Evaluaciéon

1(2|3|4|5|1(2(3|4|5|1 |2 |3 |4 |5

El instrumento tiene estructura légica. .>(’ X

La secuencia de presentacion de los ftems
es 6ptima. >/,

S = =]

El grado de complejidad de los items es
aceptable.

<
e

Los términos utilizados en las preguntas
son claros y comprensibles.

i i~
R -4
==

Los reactivos reflejan el problema de
investigacion.

=
Se?
<

El instrumento abarca en su totalidad el
problema de investigacién.

o 28

Y

-

Las preguntas permiten el logro de
objetivos.

=
—<

Los reactivos permiten recoger
informacién para alcanzar los objetivos
de la investigacion.

== ~<

El instrumento abarca las variables e 2 \ \
indicadores. P A %
Los items permiten contrastar las \/
hipétesis. b X

Sumatoria Total H \ U\ \ H 2)
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Apreciacion del experto sobre el cuestionario

Datos del experto:

Nombre y apellidos %ﬂ & %' ﬁg / ”é W
y ) 2. A
Centro laboral G p ¥ [
Cottndy Myyipns/ o Jakeod yrotipp
Titulo profesional &ta i 7 .
ite  Farmecedler

Grado académico y mencion

Institucion donde obtuvo el grado.

(opcional) U V2 /y

Otros estudios (opcional) -

Conclusién general y/o Observaciones

e for Moradodss pbonolsi 20 LMW?,,,;,,’ Lo
Warlite P o Lo formmucomigioncla a4
Comptimino A Tack proflor enad’ pb b Sadect. of
londlds By GTagle; A frawd.

Firma del experto:

cQufFA
HBIERNO REAIONAL (JE AREQ)
O RENGIAE GIONAY DE-SA
E /e Gy s,

Apellidos y nombres del experto : /ﬂ&/"ﬂ W 2 &{" / ‘&4 Z%f/“

DNI: Zf;y’/ylffeléfonoN“ ?fffﬂf/ff

Fecha de evaluaciéon: / /
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Anexo 4: Validez de Aiken (V)

DE SANTA MARIA

Calculando el indice de validez de Aiken (V) para congruencia, claridad y tendenciosidad en

cada uno de ellos:

_-DH _6S-1

(n-1) (5-1)

Instrumento Congruencia (V) | Claridad | Tendenciosidad (V)
V)

Nivel de Conocimiento 10 8.75 8.5

de Farmacovigilancia

Actitudes frente a la 10.5 11.5 11.5

Farmacovigilancia

Practicas de 10.25 10.25 10.25

Farmacovigilancia

Instrumento Congruencia Claridad Tendenciosidad

V) \)) \))

Nivel de Conocimiento de 10.25 9 10

Farmacovigilancia

Actitudes frente a la 11 11 10.75

Farmacovigilancia

Practicas de Farmacovigilancia 10 11 11
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Instrumento Congruencia Claridad Tendenciosidad

V) \2) \9)
Nivel de Conocimiento de 12 12 12
Farmacovigilancia
Actitudes frente a la 11 10.75 11.5
Farmacovigilancia
Practicas de Farmacovigilancia 10 10 10.2
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Anexo 6: Propuesta de intervencion

PROPUESTA DE DISENO CURRICULAR PARA UN MODULO FORMATIVO EN
FARMACOVIGILANCIA

Dirigido a: Internos de Ciencias de la Salud (Medicina humana, Enfermeria, Farmacia y
Obstetricia y puericultura)
Duracion: 16 horas académicas (4 sesiones de 4 horas)

Modalidad: Presencial / Semipresencial

I. DATOS INFORMATIVOS

o Nombre del médulo: Farmacovigilancia aplicada en la practica clinica
« Area de formacion: Ciencias de la salud

e Nivel: Preprofesional (internado)

e Duracion total: 16 horas académicas

e Responsable del médulo: Coordinador de practicas

I1. JUSTIFICACION

La farmacovigilancia es una herramienta clave para la seguridad del paciente y la mejora
continua del uso racional de medicamentos. En el contexto peruano, se ha identificado que
muchos internos desconocen los protocolos de notificacion de reacciones adversas a
medicamentos (RAM), lo que representa una brecha importante en su formacion. Este modulo
busca fortalecer sus capacidades para reconocer, reportar y prevenir eventos adversos,

siguiendo las normativas de Digemid y la OMS.

III. COMPETENCIA GENERAL DEL MODULO

Aplica los principios y procedimientos de la farmacovigilancia en su préctica clinica para
identificar, reportar y prevenir eventos adversos relacionados al uso de medicamentos, en

cumplimiento con la normativa nacional vigente.
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IV. COMPETENCIAS ESPECIFICAS, CAPACIDADES, CONTENIDOS Y

informacion a los
canales oficiales.

EVALUACION
Competencia Capacidades / Contenidos Estrategias  Evaluacion
especifica Aprendizajes metodologica / Evidencias
esperados s
1. Reconoce la - Explica el rol - Introduccion a la -
importanciadela dela farmacovigilancia. - Clase Cuestionario
farmacovigilanci farmacovigilanci - Historia, expositiva. de
a en la seguridad a en salud objetivos y - Lectura diagnéstico.
del paciente. publica. alcances. guiada de - Mapa
- Sistema peruano  documentos mental
- Describe el (DIGEMID). oficiales colaborativo
sistema nacional - Red Nacional de  (DIGEMID,
de Farmacovigilancia OMS).
farmacovigilanci - Foro de
a en el Pert. discusion.
2. Identifica y - Diferencia entre - Tipos de RAM. - Resolucion
clasifica RAM, error de - Criterios de de casos.
adecuadamente  medicacién, y severidad (OMS). - Ficha de
las RAM en la evento adverso. - Método de - Andlisis de  analisis.
practica clinica. evaluacion de casos clinicos.
- Clasifica RAM  causalidad - Role
por severidad y (Algoritmo de playing.
causalidad. Naranjo).
3. Utiliza -Completa - Formato oficial - Taller - Informe de
correctamente correctamente el  de Digemid. practico de simulacion.
los formatos y Formato de - Procedimientos  llenado de - Lista de
canales de Notificacion de  de notificacion. formato. cotejo de
notificacion de DIGEMID. - Eticay - Simulaciéon  desempeiio.
RAM. confidencialidad  de
- Envia la en el reporte. notificacion.
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V. CRITERIOS DE EVALUACION

o Participacion activa en las sesiones (20%)

e Evaluacion practica de clasificacion de RAM (30%)

e Llenado correcto del formato Digemid (30%)

o Trabajo final: propuesta de mejora en el sistema de farmacovigilancia desde el rol del

interno (20%)
VI. RECURSOS DIDACTICOS

e Proyector multimedia

o Formato oficial Digemid (impreso y digital)

o Casos clinicos simulados

e Guias de farmacovigilancia de la OMS y Digemid

e Pizarra / rotafolios
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