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Resumen

El objetivo del estudio fue determinar la relacion entre el conocimiento y las
actitudes sobre farmacovigilancia en bachilleres de Estomatologia de la
Universidad Alas Peruanas filial Lima 2021. El tipo de estudio fue no
experimental, transversal, correlacional y prospectivo. Participaron 92 bachilleres
de la Escuela Profesional de Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas, los
cuales fueron elegidos por un muestreo probabilistico aleatorio simple. Se utilizo
la técnica de la encuesta y como un instrumento un cuestionario validado. Se
encontré que el 10,9% de los bachilleres obtuvo un nivel de conocimiento bajo
en farmacovigilancia; mientras que el 64,1% obtuvo un nivel regular y el 25%
obtuvo un nivel alto de conocimiento sobre el tema mencionado. La mayoria de
bachilleres presentaron un nivel de conocimiento regular sobre farmacovigilancia
donde predominé el género masculino (32,6%). Por otro lado, el 4,3% de los
bachilleres tuvieron una actitud desfavorable frente a la farmacovigilancia;
mientras que el 64,1% tuvieron una actitud indiferente y finalmente el 31,5%
tuvieron una actitud favorable. La mayoria de bachilleres de estomatologia
present6 una actitud de indiferencia sobre la farmacovigilancia donde predominé
el género femenino (33,7%). Se concluye gque no existe relacidon significativa
entre el conocimiento y las actitudes sobre farmacovigilancia en bachilleres de
estomatologia de la Universidad Alas Peruanas filial Lima 2021.

Palabras clave: conocimiento, actitudes, farmacovigilancia.
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Abstract

The objective of the study was to determine the relationship between knowledge
and attitudes about pharmacovigilance in stomatology graduates of the
Universidad Alas Peruanas affiliate Lima 2021. The type of study was non-
experimental, cross-sectional, correlational and prospective. 92 graduates from
the Professional School of Stomatology of the Alas Peruanas University
participated, who were chosen by a simple random probabilistic sampling. The
survey technique was used and a validated questionnaire as an instrument. It
was found that 10.9% of the high school graduates obtained a low level of
knowledge in pharmacovigilance; while 64.1% obtained a regular level and 25%
obtained a high level of knowledge on the mentioned topic. The majority of high
school graduates presented a regular level of knowledge about
pharmacovigilance, where the male gender predominated (32.6%). On the other
hand, 4.3% of the high school graduates had an unfavorable attitude towards
pharmacovigilance; while 64.1% had an indifferent attitude and finally 31.5% had
a favorable attitude. The majority of stomatology graduates presented an attitude
of indifference about pharmacovigilance, where the female gender predominated
(33.7%). It is concluded that there is no significant relationship between
knowledge and attitudes about pharmacovigilance in stomatology graduates of

the Universidad Alas Peruanas subsidiary Lima 2021.

Keywords: knowledge, attitudes, pharmacovigilance



INTRODUCCION

La farmacologia es una ciencia que estudia los procesos que experimenta el
medicamento a través de su paso por el organismo y el mecanismo de respuesta
de este hacia el farmaco indicado. Si bien es cierto el efecto terapéutico del
farmaco se da por la interaccién con el principio activo, existe una posibilidad
para que este o lo excipientes puedan generar una reaccion adversa
medicamentosa en el organismo del ser vivo. Esto esta reportado ampliamente
por medio de estudios y a través de la experiencia, sin embargo, existen multiples
efectos que pueden ser considerados nuevos, por lo que el cirujano dentista
debe reportar de inmediato estos efectos para que se tenga un registro y control
adecuado de la aparicion de nueva sintomatologia. Estos datos serviran para
poder comparar poblaciones, y establecer diferencias a nivel de raza, sexo,
edad, o algun otro factor de importancia que pueda establecer una relacion entre

los medicamentos citados.

En las etapas iniciales se redact6 la problematica del estudio, por otro lado, se
elaboré los problemas y objetivos. Asi mismo, se elabord la justificacion de la
investigacion. Posteriormente en el capitulo Il se elaboraron antecedentes y un
marco teorico de acuerdo a las variables a evaluar. En el capitulo Ill se formula
la hipotesis y variables de estudio, en donde se elabora la operacionalizacion de
variables. En el capitulo IV se hace mencién a la parte metodoldgica a nivel del
enfoque y tipo de investigacion en donde se describiod los aspectos técnicos y de

puntuacion.
En el dltimo capitulo se expone la discusion en donde los resultados se

comparan con diversos estudios previos para poder elaborar las contrastaciones.

Para cerrar la investigacion se expondran las conclusiones y recomendaciones.
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CAPITULO |
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Descripcion de larealidad problematica

La Organizacion Mundial de la Salud define las reacciones adversas a los
medicamentos como cualquier efecto nocivo, no intencionado y no deseado de
un farmaco, que se produce a dosis normales utilizadas en seres vivos. Las
RAMs son la causa mas comun de morbilidad, mortalidad y malos resultados
terapéuticos aplicados en pacientes por falta de conocimiento sobre el manejo
terapéutico protocolar de diversos medicamentos. Por lo tanto, la
farmacovigilancia es muy importante para controlar el riesgo-beneficio de los

productos farmacéuticos después de haber sido lanzado al mercado.

Los profesionales de la salud son responsables de la identificacion,
documentacion y notificacion de las RAMS y su contribucion es fundamental para
la deteccion precoz y notificacién de estas. Sin embargo, muchos factores
incluyendo falta de conocimiento, ambigiedad, sistema de informes y las
dificultades para comprender el sistema de notificacion. Este sistema influye en
la notificacion de una RAM por un proveedor de atencibn médica. Asi, para
mejorar el proceso de informacion, es muy importante comprender los

conocimientos, ventajas, actitud y practicas de los profesionales de la salud.

La notificacion voluntaria es el método principal para detectar casos raros. o
eventos adversos inesperados por parte del proveedor de atencibn médica
debido a su simplicidad, sin embargo, la baja tasa de informes es una realidad
dentro del circulo de atencion a nivel de los establecimientos de salud en el Pera.
Ya que no existe un control necesario, ni un sistema que recoja los eventos

adversos que presentan los pacientes posteriores a la medicacion.

En nuestro pais se requiere mayores prestaciones de servicio ademas de una

estrategia conjunta para el sistema de farmacovigilancia ya que muchos en los
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miembros del personal no le dan la debida importancia, esto lo demuestra la falta

de datos donde se mencionan los reportes por parte de los profesionales.

A nivel odontoldgico no existe un método de monitoreo en la farmacovigilancia,
ya que el sistema de salud solo cubre las medicinas basicas que puede necesitar
el paciente respecto a la receta firmada por el profesional del establecimiento de
salud. Por otro lado, en la parte privada el seguimiento adecuado no se da a nivel
del tratamiento farmacoldgico, por lo tanto, no hay un registro ni control de las

reacciones adversas que puedan producir de acuerdo al tiempo e intensidad.
Por todo lo anteriormente expuesto se evalud la relacion entre el conocimiento y

las actitudes sobre farmacovigilancia en bachilleres de Estomatologia de la

Universidad Alas Peruanas filial Lima 2021
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1.2. Formulacion del problema

1.2.1. Problema principal
¢, Cual es la relacion entre el conocimiento y las actitudes sobre farmacovigilancia

en bachilleres de Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas filial Lima
20217

1.2.2. Problemas secundarios
¢,Cual es el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en bachilleres de

Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas filial Lima 20217?

¢, Cudl es el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en bachilleres de

Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas filial Lima 2021, segin sexo?

¢Cudles son las actitudes sobre farmacovigilancia en bachilleres de

Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas filial Lima 20217?

¢Cuales son las actitudes sobre farmacovigilancia en bachilleres de

Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas filial Lima 2021, segun sexo?

1.3. Objetivos de la investigacion

1.3.1. Objetivo Principal
Determinar la relacion entre el conocimiento y las actitudes sobre

farmacovigilancia en bachilleres de Estomatologia de la Universidad Alas

Peruanas filial Lima 2021

1.3.2 Objetivos secundarios
Determinar el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en bachilleres de

Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas filial Lima 2021
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Determinar el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en bachilleres de

Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas filial Lima 2021, segun sexo

Evaluar las actitudes sobre sobre farmacovigilancia en bachilleres de

Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas filial Lima 2021

Evaluar las actitudes sobre farmacovigilancia en bachilleres de Estomatologia de
la Universidad Alas Peruanas filial Lima 2021, segin sexo

1.4. Justificacién de la investigacién
La justificacién teorica estuvo representada por la obtencidn de un nuevo

conocimiento el cual serd utilizado para la formulacion de investigaciones

posteriores relacionadas al tema.

La justificacién practica responde a que se pudo evaluar los conocimientos sobre
farmacovigilancia, especificamente hablando sobre reacciones adversas
medicamentosas, las cuales pueden producir consecuencias negativas en el
organismo del ser vivo. Por lo tanto, el conocer sobre las interacciones que
puede generar el uso de los medicamentos es de vital importancia en el dia a
dia del profesional de la salud.

La justificacidon social, estuvo representada por el beneficio que se obtendra de
la investigacion ya que teniendo un buen conocimiento sobre este tipo de
reacciones el profesional podra informar de inmediato al area correspondiente
sobre cualquier reaccion fisioldgica de alto riesgo que se pueda producir en la

persona.

La justificacion metodoldgica estuvo representada por la utilizacion de
informacion bibliografica cientifica como tesis, articulos de revistas indexadas los

cuales serviran para brindar un conocimiento de calidad.
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1.4.1. Importancia de la investigacion
Este trabajo tiene importancia ya que se pudo generar una base de datos con

informacion objetiva de acuerdo al tipo de caso y se puede trabajar con estos
pacientes. Por otro lado, esta informacién puede ser utilizada para casos o
diagndsticos de ortodoncia donde se incluya como tipo de analisis de espacio y
la evaluacién se haga més practica y rapida. El beneficio de la investigacion fue
determinar estas mediciones con el objetivo de realizar promedios 0 medias en

la medicion respecto a la poblacion evaluada.

1.4.2. Viabilidad de la investigacion
El estudio fue viable ya que fue autofinanciado por el autor y se logré tener la

capacidad cognitiva y logistica para poder desarrollar los capitulos de la

investigacion.

1.5. Limitaciones de estudio
Una limitacion fue que se tuvo fue conseguir el nimero muestral que representa

la cantidad de bachilleres y a su vez convencerlos para que puedan ser parte del
estudio. Otro detalle fue el temor a divulgar los datos personales sin embargo

este trabajo de investigacion tiene fines solamente de caracter cientifico.

15



CAPITULO I
MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de la investigacion

2.1.1. Antecedentes Internacionales

Hussain R. et al. (2021) Pakistan; tuvieron como objetivo evaluar el
conocimiento, actitud y practicas de los profesionales de la salud con respecto a
las actividades de farmacovigilancia. Se empled una encuesta transversal
basada en un cuestionario y se optd por un muestreo de conveniencia. recopilar
los datos entre médicos, farmaceéuticos y enfermeras. Participaron 364
profesionales, obteniendo la mayoria de los participantes un buen conocimiento
sobre la notificacion de RAM, pero el farmacéutico presentaba mejor
conocimiento que otros profesionales de la salud en relacion con la RAM
(89,18%), el sistema de farmacovigilancia (81,08%), sus centros (72,97%) y
funcién (91,89%). La mayoria de los participantes mostraron una actitud positiva
con respecto a la notificacion de RAM, como el 49,1% en médicos, 70,2%
farmacéuticos y 76,1% enfermeras. Los profesionales de sexo femenino fueron
los que tuvieron mejores conocimientos que los valores, siendo este significativo
(p=0.04) Se concluye que los profesionales de la salud evaluados presentaban
un buen nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia, asi como una actitud

positiva.

Zumba B. (2020) Ecuador; tuvo como objetivo describir conocimientos, actitudes
y practicas de profesionales frente a la farmacovigilancia. La investigacion fue
descriptiva donde participaron 65 profesionales. Se utilizaron cuestionarios
validados. Se encontré que los profesionales tenian un mayor nivel regular o
deficiente sobre farmacovigilancia. Por otro lado, las actitudes que fueron
consideradas positivas en mayor parte fueron relacionados a una mayor
tendencia al aprendizaje (53.8%) y relevancia con la salud de la persona
evaluada y compromiso con el cuidado de la salud del paciente en un 52,3%. Se

concluye que la mayoria de conocimientos fueron de nivel regular.?
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Ali M. et al. (2018) Arabia Saudita; tuvieron como objetivo evaluar el
conocimiento, la practica y las actitudes hacia la farmacovigilancia y los farmacos
adversos. Este fue un estudio transversal y basado en un cuestionario que
involucré a proveedores de atencién médica. trabajando en diferentes hospitales.
Se distribuyeron 160 cuestionarios a los encuestados (25 médicos, 65
enfermeras, 50 farmacéuticos y otros 25 servicios de salud). Participaron 135
profesionales, la mayoria (n =99, 73,33%, p =0,007) no tenia idea de los centros
nacionales de farmacovigilancia. La forma correcta de informar sobre una RAM
solo se conocia en un 38.51%, y estaban al tanto de la notificacién electrénica
de RAM. Solo el 34%, de los encuestados ha informado alguna vez de
reacciones adversas a medicamentos, el 76,29%, no han asistido a ninguna
formacién sobre RAM informando y 86,66%, de los participantes no tienen idea
sobre el impacto de la notificacion de RAM. Se concluye que los conocimientos

sobre farmacovigilancia son bajos.?

2.1.2. Antecedentes nacionales

Aro J. (2020) Tacna; el objetivo del estudio fue establecer la relacion entre el
conocimiento y actitudes en Farmacovigilancia en profesionales de un hospital
nacional. El tipo de investigacion fue descriptivo y transversal, utilizandose dos
cuestionarios validados. Participaron 114 profesionales, donde la mayoria tuvo
un conocimiento regular, y un 8,93 %, tiene actitud desfavorable, el 30,36%
presenta una actitud favorable. En los participantes que tienen alto conocimiento,
el 9.41% tiene una actitud desfavorable y el 37,65 % favorable. Se concluye que

no existe relacién significativa en ambas variables evaluadas.*

Corrales C. et al. (2018) Lima, tuvo como objetivo determinar la relacion entre
el nivel de conocimiento y las actitudes sobre la Norma de regulacion sobre
farmacovigilancia. La investigacion fue descriptiva, y transversal; donde se utilizd
un cuestionario validado; donde participaron 102 personas. Se encontré que el
78% de los directores presentan un nivel de conocimiento regular sobre
farmacovigilancia. Hallamos dos actitudes negativas preponderantes: el letargo,
con una frecuencia de 48% profesionales de acuerdo y 27% profesionales que
afirman no estar seguros con esta actitud. Se concluye con un valor un p valor

de 0.015; que existe relacién significativa entre las dos variables.®
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2.2. Bases tedricas

2.2.1. Farmacologia

La farmacologia es una ciencia basica que estudia las interacciones entre los
farmacos y el organismo. Por lo tanto, esta ciencia se va actualizando
constantemente de acuerdo al avance de la tecnologia, ya que los excipientes y

agregados se van haciendo cada vez mas especificos.®

Un farmaco tiene la capacidad de cambiar el funcionamiento del organismo de
un ser vivo, ya que posee las sustancias activas que pueden hacer que los
factores hormonales, proteinas o el aspecto funcional de un organismo pueda
verse alterado. Los farmacos son de gran utilidad para poder realizar un plan de

tratamiento farmacolégico en diversos pacientes.’

Para poder utilizar estos medicamentos, se debe tener un adecuado
conocimiento por parte de los profesionales que pueden recetar ya que muchos
de ellos tienen reacciones adversas o efectos adversos medicamentosos. Por lo
tanto, debe valorarse el estado general del paciente para poder prescribir de

manera adecuada.®

2.2.1. Aspectos generales de farmacovigilancia

Existe un gran niumero de reportes por parte de los pacientes en donde se
manifiesta una serie de riesgos potenciales a nivel de tratamientos
farmacolégicos. Estos reportes hacen que se cree un protocolo para la
bioseguridad de estos medicamentos. Es por ello que la idea de la
farmacovigilancia surge como regulador de los efectos del farmaco en el

organismo del ser humano.®

La seguridad de un medicamento es relevante al momento de valorar las
consecuencias y efectos adversos de acuerdo al nivel de gravedad que puede
causar. De acuerdo a lo mencionado, existe una valoracion entre la preparacion
en el laboratorio de estos medicamentos, y el riesgo que puede ocasionar en el

paciente de acuerdo al principio activo presente.?
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Para poder medicar a una persona se tiene que tener un conocimiento completo
de su problema, luego este responde a la indicacion del profesional, para acudir
a un centro farmacologico, y es ahi donde se observa la conducta del paciente

al adquirir el medicamento.!

Por lo tanto, realizar las verificaciones sobre los componentes que presentan los
medicamentos es una responsabilidad por parte de las instituciones prestadoras
para que se puedan prevenir eventos adversos que puedan perjudicar
directamente la salud de los pacientes. Por ello, se desea conseguir una terapia

rapida y efectiva con un mayor margen de seguridad.*?

2.2.2. Farmacovigilancia

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define a la Farmacovigilancia como
la ciencia que se encarga de la deteccion, estudio y comprension de los efectos
negativos que pueden causar los farmacos en el organismo del ser humano. Por
lo que es responsabilidad de cada nacién, establecer los parametros de
clasificacion, uso y comercializacion ya que las personas tienen diferentes
factores que puedan alterar o cambiar los posibles efectos como la raza, cambios

hormonales, dieta, entre otros.13

La farmacovigilancia presenta una relacion directa con la salud publica, por la
seguridad y garantia que puedan ofrecer los medicamentos. Para poder crear un
farmaco, este tiene que pasar por un proceso, en donde se realizara pruebas in
vitro, luego en animales para posteriormente hacer una prueba piloto en
humanos. De esa manera en las primeras etapas, ya se pueden registrar
diversos efectos adversos que tienen que ser registrados por parte del

personal.l4

2.2.3. Objetivos de la farmacovigilancia

La farmacovigilancia es una ciencia que tiene por objetivo principal vigilar la
adecuada administracion y los efectos adversos que puedan tener los pacientes
al utilizar medicamentos garantizados por MINSA, en donde se pueden producir
errores en la formulaciéon, asi como consecuencias negativas. Los eventos
adversos surgidos como consecuencia de errores de medicacion. Dichos

eventos pueden producirse de manera inmediata, asi como de forma mediata en
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un largo plazo de tiempo, en donde el paciente tiene que describir si existe
alguna reaccién negativa en su cuerpo, con la finalidad de lograr evidencia que
solicita alguna modificacion en la formulacion a nivel del principio activo o

excipientes.®®

Para procesar la informacion de vigilancia, esta se relaciona con una base de
datos que sean codificados y basados en evidencia comprobada por los
profesionales de la salud, de acuerdo a un control y seguimiento. Estos casos o
experiencias son considerados factores que involucran un estado de alerta en la
administracion de medicamentos y los eventos que pueda producir en el

organismo. Como aspectos se reconocen a las siguientes caracteristicas:*®
- Identificar los efectos indeseables no descritos previamente.

- Cuantificar el riesgo de estos efectos asociados al uso de un determinado

farmaco.

- Mejorar en la informacion proporcionada al personal de salud asistencial sobre

las caracteristicas de uso y de efectividad de los medicamentos.

- Mejorar la atencion y seguridad del paciente en relacion con el uso de

medicamentos.
- Mejorar la salud y seguridad publica en relacion con el uso de medicamentos.

- Promover la comprensién, la educacién y la formaciéon clinica en

farmacovigilancia y su comunicacién efectiva al publico.*’

2.2.4. Reacciones adversas medicamentosas

Este tipo de reacciones se basan en el reporte de sintomatologia negativa la cual
se asocia a reacciones adversas en donde el organismo no acepta de manera
adecuada la ingesta del medicamento, sin embargo, la caracteristica que hace
distinta a este tipo de RAMS es que se producen bajo una adecuada
concentracion y dosificacién del farmaco, lo que hace mas peligroso su aparicion

ya que no deberia existir ningln tipo de reaccién a este nivel.1819
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2.2.4. Clasificacion de las RAMS

Reacciones Tipo A (Augmented: aumentada)

Manifestacion de efectos altos o exagerados de un farmaco, son dosis-
dependientes (a mayor dosis mayor RAM y a menor dosis menor RAM) y por
tanto son predecibles, ejemplo: la hipoglucemia durante utilizacion de

antidiabéticos orales.20.21

Reacciones tipo B (Bizarres: raras)

Respuestas anormales, cualitativamente diferentes a los efectos farmacolégico,
se caracterizan por no estar relacionadas con la accion farmacolégica, solo
aparecen en individuos susceptibles, por eso también se las conoce como
idiosincrasicas, son impredecibles y su aparicion es Dosis-independientes (su
aparicion no se relaciona con la dosis). Ejemplo: Reacciones de hipersensibilidad

o alérgicas, a medicamentos.??23

Las Reacciones Tipo C (Continuous: continua)
Relacionadas con el tratamiento prolongado continuado con medicamentos que

causan una nueva morbilidad. Ejemplo: Nefropatia por analgésicos.?*

Las Reacciones Tipo D (Delayed: retardado)

Se les considera retardadas ya que su valoracion empieza de a pocos, pero con
intensidad mayor conforme pase el tiempo. Pueden empezar a desarrollarse al
inicio del tratamiento, pero so6lo se ponen de manifiesto a largo plazo. Los
ejemplos mas representativos son la teratogénesis y carcinogénesis, no tienen
por qué ser debidas a una exposicién prolongada o continua, esta aparece tarde,
incluso aunque la exposicién haya sido corta o se haya producido mucho tiempo

antes.?®
Las Reacciones Tipo E (End-use: fin de uso)

Estan representadas por las reacciones que se dan una vez culminado del

tratamiento, en donde se sugiere un tiempo mayor a 15 dias, como ejemplo de
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ello se tiene a las afecciones renales, dafio hepatico y todo lo que pueda ocurrir

a largo plazo.?6:27

Reacciones Tipo F (Foreing: exterior):

Este tipo de reacciones se caracterizan por presentar efectos negativos los
cuales vienen a estar dados por los elementos acompafantes 0 mas conocidos
como excipientes. Este tipo de reacciones se caracterizan por ser leves y

reversibles, los cuales pueden retirarse cuando se quite el estimulo.?®

2.2.6. Sistema de notificacion espontanea de reacciones adversas a
medicamentos

En la actualidad existe un sistema de vigilancia en donde se deben considerar
los aspectos, relacionados al enfoque negativo de la enfermedad. A esta
informacion negativa solicitada se le conoce como tarjeta amarilla, y es el medio
por donde se obtiene informacién a nivel de los efectos farmacocinético o de
farmacovigilancia, en donde se activa el sistema de alerta en la produccion de
medicamentos. De acuerdo a diversas normativas en algunos paises, la
informacion en la tarjeta amarilla es voluntaria, por lo que se reportan reacciones
de solo los pacientes que quieran realizarlo. Sin embargo, en la mayoria de
protocolos como aspecto médico legal deben reportarse reacciones adversasa
nivel del centro de salud mas cercano con el objetivo de realizar la notificacién
respectiva. Ademas, se incluye como reporte incluso a la sospecha de alguna
reaccion adversa ya que el no reporte resultaria en una multa y suspension de

labores al centro de salud.30-31
Organismos vigilantes de salud

FDA

Esta institucion cuya base se encuentra en EE.UU tiene como finalidad
supervisar la formulacion y distribucion de medicamentos a nivel de las funciones
principales asi como regular la normativa y protocolos de supervision para todo
tipo de productos.?

Esta institucién es responsable de mantener el equilibrio a nivel de los productos

gue son para consumo ya sea con fines alimenticios o farmacolégicos en donde
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la seguridad, biologia y calidad son valores primordiales de este tipo de
elementos. La FDA, actia como un organismo de control a nivel de
Latinoamérica en donde se producen una gran cantidad de alimentos

transgénicos y no transgénicos, asi como suplementos industrializados.?
Sistema Peruano de Farmacovigilancia

A nivel nacional existe la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(Digemid) del Ministerio de Salud, la cual es la institucion encargada de velar por
la aplicacion de los procedimientos operativos y practicas establecidas en el
Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPF); el cual contribuye al
uso seguro de medicamentos, constituyéndose en un instrumento que favorece
el cuidado de la salud de la poblacion. Los procedimientos deben ser aplicados
por los laboratorios, droguerias y almacenes especializados para asegurar la
autenticidad y calidad de los datos de seguridad que se generen durante la

postcomercializaciéon de los medicamentos.*

La DIGEMID, en el afio 1999, con RD N°354-99-DG-DIGEMID constituye el
Sistema Peruano de Farmacovigilancia, con el objetivo de evaluar todo lo
referente a la industria alimenticia teniendo como obijetivo principal controlar la
produccién y elaboracion de estos productos alimenticios, quimicos, industriales
y farmacolégicos en donde se utilizan diversos instrumentos con la finalidad de
controlar estos agentes. Dando como resultado un buen producto sanitario de

calidad para la ingesta del consumidor.*

2.3. Definiciéon de términos basicos
Farmacocinética: Proceso por el cual se evalla los efectos que tiene el farmaco

sobre el organismo.?

Farmacodinamia: Termino que hace referencia a las acciones y el efecto que

tiene un fArmaco sobre el organismo y cémo reacciona ante sus efectos.?*

Deglucion: Proceso fisioldgico que tiene como objetivo la ingestion de alimentos

desde la cavidad oral hacia otras partes del sistema digestivo.®

Medicamento: Droga que tiene un efecto terapéutico en el organismo del ser

humano.?!
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Gragea: Forma de presentacion solida que presenta un farmaco el cual sera

tomado via oral.?!

Epidemiologia: Rama de la medicina que se encarga del estudio de las
enfermedades, enfocando los signos y sintomas y las caracteristicas de cada

afeccion.?*

Dexametasona: Glucocorticoide que tiene efecto a nivel sistémico, dando como

efecto un efecto antiinflamatorio, entre otros.?*

Desarmonia: Alteracion en el orden o forma de una estructura lo cual se refleja

en un desorden.

Parenteral: Via de administracion de un farmaco ya sea intramuscular o

intravenosa

Teratogénesis: Agente que tiene la capacidad de producir una alteracion en el

tejido u organismo de un ser vivo.?*
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CAPITULO Il
HIPOTESIS Y VARIABLES DE LA INVESTIGACION

3.1. Formulacién de hipotesis principal y derivadas

3.1.1. Hipotesis principal
Existe relacion significativa entre el conocimiento y las actitudes sobre

farmacovigilancia en bachilleres de Estomatologia de la Universidad Alas

Peruanas filial Lima 2021

3.2. Variables, definicion conceptual y operacional
Variable 1:

Conocimiento sobre farmacovigilancia: Nivel de informacién que se tiene
sobre las reacciones adversas medicamentosas en los diversos farmacos
Variable 2:

Actitud sobre farmacovigilancia: Disposicion que se tiene frente a algun caso
de reaccién adversa medicamentosa por parte de los diversos farmacos
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3.2.2 Operacionalizacion de variables

Variables Dimensiones | Indicadores Escala Valor
de
medicién
Interacciones | Cuestionario de Alto (9 a 12)
Conocimiento | de conocimientos Regular (5 a
sobre medicamentos sobre Ordinal | 8)

farmacovigilancia farmacovigilancia Bajo (1 a 4)

Reacciones

Adversas a

medicamentos

Autoridades

Reguladoras

Establecidas

Favorable
Cuestionario (24 a 30)
Componente sobre actitudes | Nominal | Indiferente
Actitudes sobre | Cognitivo de (17 a23)

farmacovigilancia farmacovigilancia Desfavorable

Componente (10-16)

Afectivo

Componente

Conductual
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CAPITULO IV
METODOLOGIA

4.1. Disefio metodoldgico
El método utilizado fue el cientifico porque se siguié una secuencia establecida

de acuerdo a los parametros de investigacion, planteamiento del problema,
hipétesis, resultados y conclusiones. La finalidad de esta investigacion radica en
formular nuevas teorias, incrementar los conocimientos; y establecer nuevos
parametros. El enfoque de la investigacion fue cuantitativo ya que se aplicé un

estudio estadistico representado por frecuencia y porcentajes.3>32

El disefio de la investigacion segun Hernandez R. es no experimental, por lo
tanto, no se manipulo la variable, se recogieron los datos de manera simple y

siguiendo un orden establecido.3233

De acuerdo al nivel es correlacional, por lo tanto, se buscé la relacion entre
ambas variables. Es transversal, porque el instrumento fue aplicado en un Unico
momento determinado por el investigador. De acuerdo con la ocurrencia de los

hechos es retrospectivo ya que los hechos ocurrieron en tiempo pasado.3233

4.2. Disefio muestral

4.2.1. Poblacién
Se tiene a una poblacion de 120 bachilleres de Odontologia que estudiaron en

la Universidad Alas Peruanas

4.2.2. Muestra

NZ 2 pq

T INDET+ 2%

N= 120

Z= nivel de confianza 95%= 1.96
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p = probabilidad de éxito= 0.5
g = probabilidad de fracaso=0.5
E = error admisible = 0.05

n= 120 x 1.96%x 0.5x0.5
(120-1) 0.052 + 1.962x 0.5 X 0.5

n =91.62=92

Se seleccionaron 92 bachilleres por medio de la técnica de muestreo
probabilistica aleatorio simple, donde se aplicoé la férmula para poblaciones

finitas

4.2.3 Criterios de Seleccién

Criterios de inclusiéon

Bachilleres que se encuentren ejerciendo de manera constante
Bachilleres que sean egresados de la Universidad Alas Peruanas
Bachilleres de ambos sexos

Bachilleres que firmen el consentimiento informado

Criterios de exclusion

Bachilleres que no quieran ser parte del estudio

Bachilleres que no quieran firmar el consentimiento informado
4.3. Técnicas e Instrumentos de recolecciéon de datos

A. Técnica de recoleccién de datos

La técnica utilizada fue la encuesta mediante la aplicacion de un cuestionario
utilizado en el estudio de Aro J.% Relacién entre el conocimiento y actitudes en

Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a medicamentos de los
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profesionales de la salud del Hospital Il Daniel Alcides Carrién Essalud Tacna

2018. Donde se obtuvo una validacion mediante juicio de expertos.

B. Procedimiento para larecoleccion de datos

El desarrollo de la investigacion se dio ubicando a los bachilleres segun el
tamafio muestral y el cumplimiento de los criterios de inclusion. Informando a
estos sobre los fines investigativos del estudio. Asi mismo se les presento el
consentimiento informado en donde deben aceptar formar parte del estudio.

Posteriormente para evaluar el nivel de conocimiento, el instrumento conto con
un total de 12 items, en donde cada pregunta correcta tomo un puntaje de 1

punto, en donde la escala de puntuacion fue de la siguiente manera:

- Alto 9-12
- Regular 5-8
- Bajo 1-4

El instrumento para la evaluacion de la actitud, estuvo representado por una
encuesta de 10 items con una escala Likert, en donde se tuvieron puntajes

minimos de 1 y méaximo de 3, categorizando la variable de esta manera:

- Favorable 24-30
- Indiferente 17-23
- Desfavorable 10-16

4.3. Técnicas estadisticas para el procesamiento de la informacién
La recoleccion de datos se realizO de manera virtual en donde se utilizo el

cuestionario virtual de Google Forms a través de su formulario virtual, estos se
pasaron a una base de datos en Microsoft Office Excel 2019, donde se ordenaron

de acuerdo a los items clasificados.

Una vez procesado los datos, se realizdé un andlisis descriptivo en donde se
elaboraron tablas de frecuencia y graficos, donde ademas se utilizo la prueba de

spearman con un nivel de significancia del 95%
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4.5. Aspectos éticos

Se cumplié con lo acuerdo estipulados en la declaracion de Helsinki.®> En la cual
se respeto la confidencialidad de los datos otorgados, el principio de beneficencia
en donde se busco el bienestar del participante. También se respeto el principio
de no maleficencia en donde no se puso en riesgo la integridad del participante.
Asi como se mantuvo en estricta reserva los datos generales otorgados y se

garantizo la fiabilidad de los resultados.
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CAPITULO V

ANALISIS Y DISCUSION

5.1. Analisis Descriptivo
Tabla 1. Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en bachilleres de

Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas filial Lima 2021

Nivel de conocimiento f %
Bajo 10 10,9%
Regular 59 64,1%
Alto 23 25,0%
Total 92 100,0%

Fuente: Propia del autor (2022)
Elaboracién: Propia del autor (2022)

El 10,9% de los bachilleres de Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas

filial Lima obtuvieron un nivel de conocimiento en farmacovigilancia bajo;

mientras que el 64,1% obtuvo un nivel regular y el 25% obtuvieron un nivel alto

de conocimiento sobre el tema mencionado.

Gréafico 1. Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en bachilleres de

Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas filial Lima 2021.

FPaorcentaje

Bajo Regular

Mivel de conocimiento sobre la farmacovigilancia
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Tabla 2. Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en bachilleres de

Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas filial Lima 2021, segun sexo

Sexo
Nivel de conocimiento Femenino Masculino P-valor
% f %
Bajo 6 6,5% 4 4,3%
Regular 29 31,5% 30 32,6% 572
Alto 14 1,4% 9 9,8%
Total 49 53,3% 58 46,7%

Fuente: Propia del autor (2022)
Elaboracién: Propia del autor (2022)

La mayoria de bachilleres de Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas de
la filial Lima present6 un nivel de conocimiento regular sobre farmacovigilancia
donde predomind el género masculino (32,6%). Por otro lado, de acuerdo a la
prueba de Chi-cuadrado, se concluyd que a un nivel de significacién del 5%, y
con un p-valor del 0,572, que existe suficiente evidencia estadistica para
rechazar la Ho (hipotesis nula) y decir que el nivel de conocimiento sobre
farmacovigilancia y el género de los bachilleres de Estomatologia de la

Universidad Alas Peruanas filial Lima no estan asociados.

Grafico 2. Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia en bachilleres de
Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas filial Lima 2021, segun sexo

Porcentaje

Género

M Femenino
M Masculino

Baio Regular Alto

Nivel de conocimiento sobre la farmacovigilancia
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Tabla 33. Actitud sobre la farmacovigilancia en bachilleres de Estomatologia de la
Universidad Alas Peruanas filial Lima 2021

Actitud f %
Desfavorable 4 4,3%
Indiferente 59 64,1%
Favorable 29 31,5%
Total 92 100,0%

Fuente: Propia del autor (2022)
Elaboracién: Propia del autor (2022)

El 4,3% de los bachilleres de Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas
filial Lima tuvieron una actitud frente a la farmacovigilancia desfavorable;
mientras que el 64,1% tuvieron una actitud indiferente siendo esta categoria la
de mayor proporcion y finalmente el 31,5% tuvieron una actitud favorable frente

al tema mencionado.

Gréfico 3. Actitud sobre la farmacovigilancia en bachilleres de Estomatologia de
la Universidad Alas Peruanas filial Lima 2021

Farcentaje

Desfavorable Indiferente Favorable

Actitud frente a la farmacovigilancia
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Tabla 34. Actitud sobre la farmacovigilancia en bachilleres de Estomatologia de la
Universidad Alas Peruanas filial Lima 2021, segun sexo

Sexo
Actitud Femenino Masculino P-valor
f % f %
Desfavorable 3 3,3% 1 1,1%
Indiferente 31 33,7% 28 30,4% 671
Favorable 15 16,3% 14 15,2%
Total 49 53,3% 43 46,7%

Fuente: Propia del autor (2022)
Elaboracién: Propia del autor (2022)

La mayoria de bachilleres de Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas de
la filial Lima present6 actitud de indiferencia sobre la farmacovigilancia donde
predominé el género femenino (33,7%). Por otro lado, de acuerdo a la prueba de
Chi-cuadrado, se concluyé que a un nivel de significacion del 5%, y con un p-
valor del 0,671, que existe suficiente evidencia estadistica para rechazar la Ho
(hipotesis nula) y decir la actitud sobre la farmacovigilancia y el género de los
bachilleres de Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas filial Lima no estan

asociados.

Gréfico 4. Actitud sobre la farmacovigilancia en bachilleres de Estomatologia de

la Universidad Alas Peruanas filial Lima 2021, segin sexo

Porcentaje
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Actitud frente a la farmacaovigilancia

34



5.2. Andlisis inferencial

Tabla 5. Pruebas de Normalidad

Variable Kolmogérov-Smirnov Shapiro-Wilk
Estadistico Gl Sig. Estadistico gl Sig.
Nivel de conocimiento 345 92 ,000 /750 92 ,000
Actitud ,378 92 ,000 , 704 92 ,000
Elaboracién: Propia del autor (2022)
Tabla 6. Prueba de correlacion de Spearman
Variable Indicador N'V.el _de Actitud
conocimiento
Nivel de conocimiento Coeﬁme_n}te de 1,000 -009
correlacion
Sig. (bilateral) ,934
N 92 92
Coeﬁme_n}te de -.009 1,000
correlacion
Actitud Sig. (bilateral) 934
N 92 92

Fuente: Propia del autor (2022)
Elaboracién: Propia del autor (2022)

Se evidencia que no existe una relacidn significativa entre el nivel de

conocimiento y las actitudes sobre farmacovigilancia en bachilleres de

Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas filial (sig. (bilateral) = .934 < .05;

Rho = -.009).
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Discusion

En la investigacion se realizé un enfoque metodol6gico basado en el método
hipotético, observacional, en donde participaron 92 bachilleres de estomatologia,
dentro de los cuales cumplieron con las caracteristicas necesarias para ser

considerados parte de la muestra, ademas su participacion fue estrictamente

voluntaria.

El 10,9% de los bachilleres de Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas
filial Lima obtuvieron un nivel de conocimiento en farmacovigilancia bajo;
mientras que el 64,1% obtuvo un nivel regular y el 25% obtuvieron un nivel alto
de conocimiento sobre el tema mencionado. Mientras que el 64,1% tuvieron una
actitud indiferente siendo esta categoria la de mayor proporcion y finalmente el
31,5% tuvieron una actitud favorable frente al tema mencionado. Esto guarda
coincidencia con lo encontrado por Ali M. et al.? donde la forma correcta de
informar sobre una RAM solo se conocia en un 38.51%, llegando a la conclusion
gue los conocimientos sobre farmacovigilancia son bajos. Esto se da porque
generalmente la mayoria de cirujanos dentistas no le dan importancia a este tipo
de regulaciones, las cuales son netamente protocolares y no le dan la relevancia
del caso, ya que en algunos casos solo se limitan a responder en los controles
periodicos que no existe reaccion adversa por la aplicacion de ciertos
medicamentos, esto conduce, a que no existe un compromiso por la mayoria de
odontodlogos para poder registrar ciertos parametros o sintomatologia que pueda
existir al aplicar farmacos como anestesia, materiales como la amalgama, u otros

elementos que puedan tener aditivos que puedan generar alguna reaccion.

En la investigacion se determind que la mayoria de bachilleres de estomatologia
de la Universidad Alas Peruanas de la filial Lima presentd una actitud de
indiferencia sobre la farmacovigilancia donde predominé el género femenino
(33,7%). Estos resultados, guardan diferencia con lo encontrado por Hussain R.
et al. ! donde participaron 364 profesionales, obteniendo la mayoria de los
participantes un buen conocimiento sobre la notificacion de RAM. Ademas, la
mayoria de los participantes mostraron una actitud positiva con respecto a la

notificacion de RAM. Esto se da porque en algunas sociedades si existe un
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control estricto sobre la utilizacion de farmacos, asi también un compromiso para
poder desarrollar actitudes positivas con la finalidad de poder lograr nuevas
notificaciones de acuerdo al monitoreo que se realice en los pacientes. De esta
manera se realiza un control estricto donde se monitorea al paciente por los dias
gue este consumiendo algin medicamento prescrito, con el objetivo de prevenir
la aparicion de reacciones que puedan generar efectos adversos en el

organismo.

La mayoria de bachilleres de estomatologia de la Universidad Alas Peruanas de
la filial Lima present6 un nivel de conocimiento regular sobre farmacovigilancia
donde predominé el género masculino (32,6%). Esto coincide con el estudio de
Zumba B.2 donde los profesionales tenian un mayor nivel regular o deficiente
sobre farmacovigilancia; en los hallazgos sobre actitud se pudo evidenciar, que
las actitudes positivas que presentd mayor cantidad de respuestas fue el
relacionado con disposicion al aprendizaje y compromiso con el cuidado de la
salud del paciente en un 52,3% y disposicion al aprendizaje 53,8%, llegando a la
conclusién que la mayoria obtuvo una clasificacion regular. De acuerdo a esto,
la conclusién que se genera es que la farmacovigilancia asume un conocimiento
de regular a deficiente en lineas generales, por lo que se evidencia poco
compromiso por parte de los profesionales en asumir retos como averiguar los
protocolos de farmacovigilancia establecidos y los que se pueden aplicar de

manera presencial y virtual de acuerdo a los formularios establecidos.

Los profesionales de sexo femenino fueron los que tuvieron mejores
conocimientos que los varones, siendo este significativo (p= 0.04) Se concluye
gue los profesionales de la salud evaluados presentaban un buen nivel de
conocimiento sobre farmacovigilancia, asi como una actitud positiva. Corrales
C. et al.’ encontr6 que el 78% de los directores presentan un nivel de
conocimiento regular sobre farmacovigilancia, este estudio concluye que entre
actitudes negativas y nivel conocimiento encontramos un p valor de 0.015, que
indica relacion significativa entre ambas variables. Por otro lado, el estudio de
Aro J.4

concluye que no existe relacion significativa entre el conocimiento y actitud en

farmacovigilancia, esto guarda relacion directa con el estudio ya que también no
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se encontro relacion significativa entre el nivel de conocimiento y las actitudes
sobre farmacovigilancia en bachilleres de estomatologia de la Universidad Alas
Peruanas filial (sig. (bilateral) = .934 < .05; Rho = -.009). Esto se da porque el
conocimiento sobre farmacovigilancia no es tomado en cuenta como un
indicador para el cirujano dentista, por lo tanto, las actitudes seran deficientes

por lo que no se conoce mucho del tema.
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CONCLUSIONES

Se concluye que no existe relacion significativa entre el conocimiento y las
actitudes sobre farmacovigilancia en bachilleres de Estomatologia de la

Universidad Alas Peruanas filial Lima 2021.

Se concluye que la mayoria de bachilleres de Estomatologia de la Universidad
Alas Peruanas filial Lima 2021 tuvieron un conocimiento regular sobre

farmacovigilancia

Se lleg6 a la conclusiéon que la mayoria de bachilleres de Estomatologia de la
Universidad Alas Peruanas filial Lima 2021, present6 un nivel de conocimiento

regular sobre farmacovigilancia tanto en hombres como en mujeres.

La mayoria de bachilleres de Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas
filial Lima 2021 tuvieron una actitud indiferente con respecto a la

farmacovigilancia.
La mayoria de bachilleres de Estomatologia de la Universidad Alas Peruanas

filial Lima 2021, tuvieron una actitud indiferente tanto en hombres como en

mujeres.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda capacitar a los bachilleres de Estomatologia con respecto al
conocimiento ya que pudiendo tener la sabiduria se podra evaluar las reacciones
adversas de los medicamentos y aprender a manejar a cada paciente segun el
tipo de alteraciones que estos medicamentos pueden ocasionar, muchos de
nuestros pacientes presentan alteraciones a nivel de su sistema por lo que se

deberia tener mas cuidado con el uso de cada medicamento prescrito.

Se sugiere que las instituciones encargadas de poder brindar el formulario de
farmacovigilancia con respecto a la notificacion de reacciones adversas puedan
aplicarse a nivel de la practica privada, para asi tener acceso a estos formularios
de manera mas rapida y la notificacion sea mas frecuente con respecto a esta

area.

Se sugiere promover la farmacovigilancia en nuestro pais en particular para
poder notificar, gestionar y documentar de manera correcta todas las reacciones
adversas medicamentosas. De este modo los bachilleres después de haber
pasado por una rigurosa formacion con respecto al uso correcto de cada
medicamento en el area odontolégica, ellos puedan proporcionar una
comunicacion efectiva sobre aspectos relacionados con la seguridad de los

medicamentos.

Se debe trabajar la actitud con los bachilleres en el curso de farmacologia , este
deberia ensefarse de manera escalonada y en varios ciclos para poder aprender
sobre estas reacciones de mejor manera, esto ayudaria a reducir la tasa de

reacciones en pacientes con disposicion a tener reacciones medicamentosas.

40



FUENTES DE INFORMACION

1.- Hussain R. Azmi M. Hashmi F. Akram T. Exploring healthcare professionals’
knowledge, attitude, and practices towards pharmacovigilance: a cross-sectional
survey. J of Pharm Policy and Pract (2021) 14:5 https://doi.org/10.1186/s40545-
020-00287-3

2.-Zumba B. Conocimientos, actitudes y practicas del profesional de enfermeria

sobre farmacovigilancia en el hospital de especialidades de las fuerzas armadas,
Julio-Agosto 2019. [tesis pregrado] Pontifica Universidad Catdlica del Ecuador.
Ecuador 2020

3.- Ali MD, Hassan YA, Ahmad A, Alagel O, Al-Harbi H, Al-Suhaimi NM.
Knowledge, Practice and Attitudes Toward Pharmacovigilance and Adverse Drug
Reactions Reporting Process Among Health Care Providers in Dammam, Saudi
Arabia. Curr Drug Saf. 2018;13(1):21-25. doi:
10.2174/1574886313666171218123802.

4.- Aro J. Relacién entre el conocimiento y actitudes en Farmacovigilancia y
notificacién de reacciones adversas a medicamentos de los profesionales de la
salud del Hospital Il Daniel Alcides Carrion Essalud Tacna 2018. [tesis
pregrado].Universidad Nacional Jorge Basadre Grohmann. Tacna Lima 2020.
5.- Corrales C. Moran F. Relacién entre el nivel de conocimiento y las actitudes
sobre las actividades de farmacovigilancia que tienen los directores técnicos de
las oficinas farmacéuticas del distrito de Comas 2017 [tesis pregrado]
Universidad Privada Norbert Wiener. Lima- Peru 2018.

6.- Herrero S. La Farmacologia del Cuidado: Una aproximacion deductiva
cuidadologica desde el paradigma de la salud y el modelo de Avedis
Donabedian. Ene. [Internet]. 2019 [citado 2022 Abr 22] ; 13( 4 ): 1348.
Disponible en: http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1988-
348X2019000400007&Ing=es.

7.- Insituto Nacional de Estadistica. Consumo de medicamentos no recetados

(automedicacion) en las dltimas 2 semanas segun sexo y grupo de edad.
Poblacién de 0 vy mas  afos. Online; 20109. Available
from: https://www.ine.es/|axi/Datos.htm?path=/t15/p419/a2006/p04/10/&file=041

77.pX

41


https://doi.org/10.1186/s40545-020-00287-3
https://doi.org/10.1186/s40545-020-00287-3
http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1988-348X2019000400007&lng=es
http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1988-348X2019000400007&lng=es

8.- Fernandez M, Monsalvo E, Gonzalez A, Santamaria J. Disefio de un método
de analisis para el célculo de la vulnerabilidad como predictor de la fragilidad en
salud. Ene Revista de Enfermeria. 2018; 12(1)

9.- Somoza B, Cano M, Guerra P. Farmacologia en Enfermeria. Casos clinicos.
Madrid: Editorial Médica Panamericana; 2012

10.- Gonzalo B. Los problemas de salud cronicos en las personas: un analisis
del impacto desde la agencia y la demanda de autocuidado. ENE Revista de
Enfermeria. 2016; 10(2)

11.- Arévalo M. Evaluacion de los conocimientos sobre el sistema de
farmacovigilancia en el &rea de medicamentos de uso humano luego de aplicar
metodologia de capacitacion a los responsables en la industria farmacéutica
FARBIOPHARMA S.A. en el periodo de marzo a abril de 2016 [Tesis en internet].
Ambato, Ecuador: Universidad Regional Autbnoma de los Andes — Facultad de
ciencias médicas; 2016. [citado 2017 Oct 10]. 128p. Disponible en:
http://dspace.uniandes.edu.ec/bitstream/123456789/5356/1/PIUAMFCHO004-

2016.pdf
12.- Estofanero J. Conocimientos, Actitudes y Practicas sobre Farmacovigilancia

en el personal de salud del Hospital Regional Honorio Delgado Arequipa — enero
2015 [Tesis en internet]. Arequipa, Perd: Universidad Catdlica de Santa Maria —
Facultad de medicina humana; 2015. [citado 2017 Oct 15]. 91p.

13.- Bouvy JC, De Bruin ML, Koopmanschap MA. Epidemiology of adverse drug
reactions in Europe: a review of recent observational studies. Drug Saf.
2015;38(5):437-53

14.- Kousar R, Murtaza G, Azhar S, Khan SA, Curley L. Randomized controlled
trials covering pharmaceutical care and medicines management: a systematic
review of literature. Res Social Adm Pharm. 2018;14(6):521-39.

15.- Hussain R, Hassali MA, Hashmi F, Farooqui M. A qualitative exploration of
knowledge, attitudes and practices of hospital pharmacists towards adverse drug
reaction reporting system in Lahore, Pakistan. J Pharm Policy Pract.
2018;11(1):16

16.- Cabanillas Y. Polifarmacia y reacciones adversas a medicamentos en
pacientes hospitalizados en el hospital militar central. Periodo 2015-2016. Tesis.

Lima: Universidad Inca Garcilaso de la Vega, Ciencias de la Salud; 2017.

42


http://dspace.uniandes.edu.ec/bitstream/123456789/5356/1/PIUAMFCH004-%202016.pdf
http://dspace.uniandes.edu.ec/bitstream/123456789/5356/1/PIUAMFCH004-%202016.pdf

17.- Castillo M. Conocimiento de Farmacovigilancia y reporte de reacciones
adversas institucional. Tesis para obtener el posgrado de: Especialista en
Medicina Familiar Universidad Veracruzana Poza Rica, Veracruz .2014

18.- Pérez O Luis E, Aguilar M. Nivel de informacion sobre Farmacovigilancia en
los estudiantes de las carreras de Medicina y de Farmacia de la Universidad
Central de Venezuela en el afio 2011. INHRR [Internet]. 2014 Jun
[citado 2021 Nov 07] ; 45 1 ). 165-190. Disponible en:
http://ve.scielo.org/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0798-
04772014000100009&Ing=es

19.- Ramirez M, Mujica Y, Pascuzzo C, Montesinos C. Nivel de conocimiento en

Reacciones Adversas Medicamentosas de médicos y estudiantes del sexto afio
de Medicina de la Universidad Centroccidental Lisandro Alvarado, en los
Hospitales Universitarios Dr AM Pineda y de Pediatria Dr A Zubillaga de
Barquisimeto. Rev. Inst Nac. Hig. "Rafael Rangel". 2007; 38(2): 19-30.

20.- Chiarelli, J. Marconi A; Pistani L; Waingarten S. Edgardo G. Sistema de
farmacovigilancia: conocimiento y actitudes de los médicos del primer nivel de
atencion y tasa de notificacion de efectos adversos para medicacion
antituberculosis Revista Americana de Medicina Respiratoria, 2017; 17 (2), pp.
156-161

21.- Vasen W, Fiorentino M. Famacovigilancia una herramienta poco utilizada.
Medicina. 2006; 66: 257-262.

22.- Tarrag6 S, Gravier R, Gil-del-Valle L. La Farmacovigilancia en Cuba y la
Infranotificaciones de Reacciones Adversas a los Medicamentos. HS [Internet].
22 de agosto de 2018 [citado 8 de noviembre de 2021];18(1). Disponible en:

https://revistas.ujat.mx/index.php/horizonte/article/view/2514

23.- Sanchez |, Amador C, Plaza JC, Correa G, Amador R. Impacto clinico de un
sistema de farmacovigilancia activa realizado por un farmacéutico en el reporte
y subnotificacion de reacciones adversas a medicamentos. Rev Med chile
[Internet]. 2014;142:998-1005. http://dx.doi.org/10.4067/S0034-
98872014000800007

24.- Sedefio C. Atencion Farmacéutica y Farmacovigilancia. Revista Cubana
Farm [Internet]. 2014;14(2):28-32.
25.- Zamora L, Bess D, Zamora C. Validacion de un cuestionario para evaluar

causas administrativas de la baja notificacion de reacciones adversas a los

43


http://ve.scielo.org/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0798-04772014000100009&lng=es
http://ve.scielo.org/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0798-04772014000100009&lng=es
https://revistas.ujat.mx/index.php/horizonte/article/view/2514
http://dx.doi.org/10.4067/S0034-98872014000800007
http://dx.doi.org/10.4067/S0034-98872014000800007

medicamentos. Rev Panam Salud Publica [Internet]. 2016;39(6):352-57.
Disponible

en: https://www.scielosp.org/article/ssm/content/raw/?resource _ssm...39-06-
352

26.- Edwards R. An agenda for UK clinica pharmacology Pharmacovigilance. Br
J Clin Pharmacol [Internet]. 2012;73(6):979-82 https://doi.org/10.1111/j.1365-
2125.2012.04236.x

27.- Cala L, Alvarez R, Ramos L, Martinez Y, Mendo N, Labadié S. Aprendizaje

de la Farmacologia Clinica desde la percepcion estudiantil.
EDUMECENTRO [Internet]. 2017 Dic [citado 2022 Abr 21] ; 9( 4 ): 49-65.
Disponible en: http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S2077-
28742017000400005&Ing=es.

28.- Zayas M, Martinez F, Chala J, Artiles D, Mild A, Chavez N. Perfeccionar la

aplicacion del método clinico en Farmacologia, desde la educacion en el trabajo.
EDUMECENTRO [Internet]. 2016 [citado 20 Feb 2017];8(3):[aprox. 14 p.].
Disponible en: http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S2077-
28742016000300007&Ing=es

29.- Maza J. Aguilar L. Mendoza J. Farmacovigilancia: un paso importante en la

seguridad del paciente. Rev. sanid. mil. [revista en la Internet]. 2018 Feb
[citado 2022 Abr 22] ; 72( 1 ). 47-53. Disponible en:
http://www.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0301-
696X2018000100047&Ing=es.

30.- Pérez A, Gea E, Roca A, Gil E, Pérez A. Integracion de la farmacovigilancia

en la rutina del servicio de farmacia: nueve afios de experiencia. Farm
Hosp. [Internet]. 2019 Ago [citado 2022 Abr 22] ; 43( 4 ): 128-133. Disponible
en: https://dx.doi.org/10.7399/fh.11169.

31.- Esteban C, Gil A, Ibaiez C. 25 afios de farmacovigilancia en Madrid. Boletin

informativo del centro de farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid. Boletin
RAM. 2017;24(1):1-8.

32.-Hernandez R. Fernandez C, Baptista M. Metodologia de la investigacion
cientifica. 6ed. México: Mc Graw Hill; 2014.

33.- Supo J. Niveles y tipos de investigacion: Seminarios de investigacion. Peru:
Bioestadistico; 2015

44


https://www.scielosp.org/article/ssm/content/raw/?resource_ssm...39-06-352
https://www.scielosp.org/article/ssm/content/raw/?resource_ssm...39-06-352
https://doi.org/10.1111/j.1365-2125.2012.04236.x
https://doi.org/10.1111/j.1365-2125.2012.04236.x
http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S2077-28742017000400005&lng=es
http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S2077-28742017000400005&lng=es
http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S2077-28742016000300007&lng=es
http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S2077-28742016000300007&lng=es
http://www.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0301-696X2018000100047&lng=es
http://www.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0301-696X2018000100047&lng=es
https://dx.doi.org/10.7399/fh.11169

34- Abad G. Consentimiento informado en investigacion clinica. Comité Etico de
Investigacion Clinica del hospital de Sagunto. Enero 2019.

35.- Asociacion Médica Mundial. [Internet]. WMA; 2016. [citado 25 oct 2016].
Declaracion de Helsinki de la AMM - Principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos. Disponible en:

http://www.wma.net/es/30publications/. 10policies/b3/

45


http://www.wma.net/es/30publications/

ANEXOS

46



ANEXO 1: CONSENTIMIENTO INFORMADO.

UNIVERSIDAD
ALAS PERUANAS

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA'Y CIENCIAS DE LA SALUD
ESCUELA PROFESIONAL DE ESTOMATOLOGIA

Mediante el presente documento, VYOI .
identificado (a) con DNI N ... padre de familia del menor
........................ manifiesto gque he sido informado por el bachiller KARLA
SERPA MAURTUA, de la Escuela Profesional de Estomatologia, de la Facultad
de Medicina Humana y Ciencias de la Salud, de la Universidad Alas Peruanas,
sobre el estudio “CONOCIMIENTO Y ACTITUDES SOBRE
FARMACOVIGILANCIA EN BACHILLERES DE ESTOMATOLOGIA DE LA
UNIVERSIDAD ALAS PERUANAS FILIAL LIMA 2021". Asi mismo he sido
informado sobre el manejo de la informacion obtenida con un caracter de
confidencialidad y su no uso para otro proposito fuera de este estudio sin mi
consentimiento expreso, asi como de |a posibilidad que tengo para revocar la
participacion cuando asi lo decida.

En caso necesite mas informacion, o tenga una duda sobre esta investigacion
puede contactarse el investigador principal.

Ante lo explicado, yo, de manera consciente y voluntaria, a continuacion, firmo
en seiial de aceptacion y conformidad.

Firma:

N® de DNI:
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ANEXO 2: CUESTIONARIO

UNIVYERSIDAD
ALAS PERUANAS

El presente cuestionario tiene por finalidad recolectar informacion de conocimientos sobre
farmacovigilancia prevalencia de habitos bucales que generan maloclusiones dentales

Datos generales:

Sexo.____ Edad:

COMOCIMIENTO SOBRE FARMACOVIGILAMCIA [margue |a respuesta correcta)
1. El sistema de Farmacovigilancia tiene como ohjativo

a. Detectar, evaluar, cuantificar y prevenir los efectos adversos de los medicamentos o
cuglguier otra problema de salud relacionado con ellos.

b. Medir las incidencias de rescciones adversas a medicamentos.
. Identificar reaccionss adversas de medicamantos comercializados v no comercializadaos.

d. Ciencia encargads de reportar reacciones 3dversas 3 medicamentos 2 13 autoridad
competente.

2. Una reaccion adversa a medicamentos [RakM) es:

a. Cuzlquier reaccion nociva no intencionada que aparece a dosis normalments usadas en el
ser humano para profilaxis, diagnostico o tratamiento o para modificar funciones fisiclogicas.

b. Cualguier suceso medico desafortunzdo gue puede presentarse durante el tratamisnta con
un medicamento, pero gue no tiens necesarisments una relacian causal con dicho
tratamiento.

. Bz lo mismeo gue dafio colateral.

d. Fallo inesperado de un producto farmacéutico en producir el efecto previsto come lo
determind previaments una investigacion dentifica.

3. De acuerdo a3 |3 gravedad de |as sospechas de reacciones adversas
a los medicamentos s= pusden clasificar en: Leves, moderadas y graves.
b. Efectos colaterales, efectos secundarios, Idiosincrasia, Hipersensibilidad.

. Reacciones citotdxicas, Rescciones por complejo antigeno- anticuergo.
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d. Posibles, probhables, iImprobables, Condicionalas.
4. {0weé ey un sistema de notificstion espontanes de BAKT

a. Método de Farmacosigilancia, bassdo en la comunicaciin, recogida y evaluscion de
notficaciones realizadas par un profesional Sanitaria, de sospechas de rescciones adversas a

medicamentos, dependencia de Firmaoas, abusa y mal uso de medicamentos.

b Bespeta del secreto de la identidad de la peraona para la gue s= ha notificado una sospacha
de reaecidn adwversa @ unad unidad de Farmacavigilancia y que @@ extiende a bada la infarmacion
de cardcter personal o médica. De forma similar, se mantendra la confidencialidad de la
imformacidn personal relatiea & los prafesionales notificadares.

o 5 aquel del cual na se tiens un conocimiento previo hasta la fecha de su acurrencia por no
haber sido corsignada en la infarmacidn de seguridad de un medicamenbo.

d. Obtencion de los dates del paciente y de los medicamentas sespedhosos, Publicar @m revista

cientifics, Archivar la documentacian.

5. Conodido internacionalmente como “Hoja amarilla®, se define coma:

a. Un feemulario pars b naotificacion de reacciones adversas a medicsmentas confirmadas,
b Un formulario para la notificacidn de sospechas de reacciones adversas o medicamentos.
. Uninforme periddico de seguridad.

d. Un infarrme pars akertar de un abuse de un madicamento.

6. {Conoce wited i existe una ley que obliga all profesional de salud a comunicar las
soupechas de FUAK a la Autoridad de Saled?

4. 51 b Mo

7. iConoce wited i existe en su establecimiento de salud un Comité de Farmacovigilandcia y
tecnovigilancia conformada por profesionales de sadud?

4. 5i b Ma

8. Las sospechas de reacdiones adversas graves deben ser notificadas dentro de las:
a. Veinticuatro (24) haras de conoodo &l caso.

. Cuarents vy acha (48] karas de comacido el casa,

& Setentay dos (72 horas de canacida e casa.

d. Mowentas y seis {96} horas de conotido el cso.

9. Las sospechas de reacdiones adversas leves o moderadas, deben ser notificsdas dentro de
un plazo no mayor de:
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A Siete | 7] dias de conooido el caso.

. Cimen |5 dias de conacido @l casa.

i etenta y dos (72] horas de conacido e casa.
d. Mowenta y seis {96} horas de conoddo el Gso.

10 Cuando una RAM e detectada y registrada en el formato de notificadion, quienes son los
encargadoes de codificar y evaluar las sospechas de AR

4. Las miembras de s direccin del haspital.
b. Los miembros del comité de emengenda.
i Lis miembros del caomite de farmacovigilancia,

d. Los miembros del cuerpn médico.

11 Cwando se produzca una resccion sdversa a un medicamenta, pero se sospeche que se
dehe a un error de medicacion:

4. Se notificard en la baja amarilla al igual gue una sospecha de resccionss adversss 4
medicamento.

b. Mo se notificard pargue se debe a un error ded pacients. 56ka o2 le corragind v dard

imforrmatidn para que lo use bien.
i S suspenders la toma ded medicamento y s2 remiticd al paciente al médioon

d. S notificard al Centro de Informescidn del Medicamsnto para gue haya constancia diel mal
usa dal medicameanta.

12 Se deben notificar s sospechas de reacciones sdversas o medicsmentos (RG],

a. D= todas los medicamentos, dando prioridad a los medicamentos nuesas y a e R praves

Wi ines peradas.

b. D |os medicamentas que lleven menos de & afios en el mercado.

i D las que tenemos dates suficientes para completar totalmente ba tarjeta
amarilla.

d. 2dle de medicamentoes can menos de S afios en el mercada y gue sean AR praves o
ines paradas,
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UNIVERSIDAD
ALAS PERUANAS

CUESTIONARIO DE ACTITUD SOBRE FARMACOVIGILANCIA

Proposiciones En Ni de acuerdo ni | De
desacuerdo | en desacuerdo acuerdo

1. Las sospechas RAM estan documentadas,
desde el momento gue los medicamentos son
autorizados para su comercializacidn

2. Si se reporta las sospecha RAM puede
involucrarse en litigios judiciales.

3. Mo se nofifican las sospechas RAM porgue al
hacerlo evidencia errores en la prescripeidn o
administracion del medicamento

4. Estar atentos ante la presencia de sospecha
RAM y notificarlas me aporta buena imagen
frente a la institucidn.

5. Solo  deben ser reportadas aquellas
reacciones adversas medicamentosas que
dermuestren tener una relacidn de causa-
efecto.

6. El personal de salud teme reportar sospechas
de RAM gue considera absurdas o bien
conocidas.

7. Los profesionales de la salud deben contribuir
al avance del conocimiento a través del reporte
de reacciones adversas medicamentosas.

8. Nohay tiempo para llenar una tarjela amarilla
y reportarla

9. Debe remunerarse de manera proporcional al
profesional que notifique RAM

10. Es dificil determinar si el medicamento es

Fuente: Aro J. Relacién entre el conocimiento y actitudes en Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a
medicamentos de los profesionales de la salud del Hospital 11l Daniel Alcides Carrién Essalud Tacna 2018.
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ANEXO 4: MEDIOS DE VERIRICACION SISTEMA SPSS

Prueba de normalidad
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Tablas y graficos
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ANEXO 5: FOTOGRAFIAS DE VERIFICACION

Verificando las preguntas del cuestionario virtual
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Realizando el formulario virtual
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