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Resumen

La farmacovigilancia comprende tanto la disciplina como la labor relacionada con la
deteccién, evaluacion, comprensién y prevencion de los efectos indeseados de los
medicamentos, asi como cualquier inconveniente relacionado con ellos que resulte
en dafos no intencionados al paciente. El objetivo del trabajo es: Disefiar una
propuesta educativa que contribuya a mejorar el conocimiento sobre
farmacovigilancia en los profesionales de la salud del Hospital General de Jaén.
Para darle cumplimiento a este objetivo se desarrolld un estudio cuantitativo no
experimental, con el que se obtuvo los siguientes resultados: El andlisis de los
resultados revela un alto nivel de conciencia sobre la importancia de la
farmacovigilancia, con el 100% de los profesionales reconociendo su relevancia. Sin
embargo, existe un 31.11% de desconocimiento acerca de la linea gratuita para
obtener informacion especifica sobre farmacovigilancia. Ademas, se destaca que el
55.55% de los participantes ha experimentado alguna vez una reaccion adversa a
un medicamento, sefialando la necesidad de fortalecer la educacion sobre la
identificacién y notificacion oportuna de estos eventos. Por lo que se llegé a la
conclusién de que la propuesta educativa en la clarificacion de plazos determinados
para realizar notificaciones. Esto abordara la oportunidad identificada y garantizara
gue los profesionales de la salud estén al tanto de los procedimientos asociados a
la farmacovigilancia, contribuyendo asi a una participacion mas efectiva en este
proceso.

Palabras Claves: Farmacovigilancia, Reacciones Adversas a Medicamentos;
Propuesta Educativa.
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Abstrac

Pharmacovigilance includes both the discipline and work related to the detection,
evaluation, understanding and prevention of the unwanted effects of medications,
as well as any problems related to them that result in unintentional harm to the
patient. The objective of the work is: Design an educational proposal that contributes
to improving knowledge about pharmacovigilance in health professionals at the
General Hospital of Jaén. To fulfill this objective, a non-experimental quantitative
study was developed, with which the following results were obtained: The analysis
of the results reveals a high level of awareness about the importance of
pharmacovigilance, with 100% of professionals recognizing its importance.
relevance. However, there is a 31.11% lack of knowledge about the toll-free line to
obtain specific information on pharmacovigilance. Furthermore, it is highlighted that
55.55% of the participants have ever experienced an adverse reaction to a
medication, pointing out the need to strengthen education on the identification and
timely notification of these events. Therefore, it was concluded that the educational
proposal in the clarification of specific deadlines for making notifications. This will
address the identified opportunity and ensure that healthcare professionals are
aware of the procedures associated with pharmacovigilance, thus contributing to

more effective participation in this process.

Keywords: Pharmacovigilance; Adverse drug reactions; Educational proposal.
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Introduccioén

El entorno sanitario se ha enfrentado a desafios sin precedentes debido a la
pandemia de COVID-19. La répida propagacion del virus ha requerido una
respuesta agil por parte de los profesionales de la salud, que se encuentran en la
primera linea de la lucha contra la enfermedad. La farmacovigilancia dentro de salud
se volvié una alternativa imprescindible en el contexto higiénico epidemioldgico

actual y de ciencia tecnologia en innovacion.

La farmacovigilancia comprende tanto la disciplina como las labores
relacionadas el control, distribucion y evaluacion de para la prevencién de
reacciones adversas de los medicamentos (RAM)! , En la década del 2000 surge
en el Peru el Sistema de Farmacovigilancia ha estado operando bajo la supervision
de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). Ademas,
este sistema incluye varias instituciones, entre las que se encuentran el Seguro
Social de Salud del Peru (EsSalud), a través de su Centro de Referencia

Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CRI-EsSalud). ?

En este escenario, la educacion virtual emerge como una solucién relevante
y efectiva para brindar capacitacion y actualizacion de conocimientos de manera
accesible y flexible. La pandemia ha acelerado la adopcion de tecnologias
educativas, y esta propuesta constituyen las herramientas para brindar y actualizar
el conocimiento necesarios para llevar a cabo una farmacovigilancia efectiva y

segura.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), asi como las entidades
relacionadas con las politicas de la elaboracién y distribucion de medicamentos
aseguran que la farmacovigilancia es de suma importancia en el entorno hospitalario
por varias razones fundamentales, una de estas razones esta relacionada con la

seguridad del paciente, aspecto que es prioridad en la atencién de salud.!

Es fundamental que los profesionales de la salud posean el conocimiento
necesario para asegurar la calidad y el uso seguro de los medicamentos. Para
lograrlo, deben tener un entendimiento profundo del marco regulatorio que les

permita identificar y gestionar los efectos adversos de los medicamentos. Este
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dominio no solo contribuye a evitar problemas relacionados con la seguridad del

paciente, sino que también previene posibles complicaciones legales. G4

A pesar de que la farmacovigilancia es una parte esencial de las
responsabilidades de atenciobn médica, existe una falta de evidencia que evalle el
nivel de conocimiento y aplicacion de la farmacovigilancia por parte de los

profesionales de la salud en diversas regiones del mundo- ¢4

Segun un estudio reciente, se estima que aproximadamente el 52,2% del
personal médico carece de conocimientos suficientes sobre farmacovigilancia, y
hasta un 86,6% desconoce el impacto de informar sobre reacciones adversas a los

medicamentos: ¢:6)

Existe una parte de los profesionales sanitarios que considera que la
notificacion de reacciones adversas a los medicamentos es una tarea obligatoria en
lugar de una parte integral de su labor asistencial. No obstante, se ha observado
gue los profesionales no prescriptores son quienes notifican reacciones adversas a
los medicamentos con mayor frecuencia, a pesar de poseer un menor conocimiento

sobre farmacovigilancia- ¢:67)

La farmacovigilancia desempefa un papel crucial en el &mbito de la salud por
varias razones fundamentales, para la deteccion de efectos adversos, contribuye a
la seguridad del paciente, permite la optimizacion de los medicamentos. El control
y evaluacién sistematica contribuyen a la toma de decisiones regulatorias, lo que
permite el desarrollo continuo de los medicamentos; la sensibilizacion sobre la
necesidad del cumplimiento de sus normativas regulatorias permite el fomento de

la conciencia y la educacion.

En resumen, la farmacovigilancia es esencial para garantizar la seguridad y
eficacia continua de los medicamentos, asi como para proteger la salud publica
mediante la identificacion temprana y la gestion de riesgos relacionados con el uso

de farmacos.



l. CAPITULO
EL PROBLEMA DE LA INVESTIGACION:

1.1. Realidad Problematica.

Segun afirmd en su investigacion Sury Saday, Tarrag6 Portelles (2018), los
medicamentos son pate esencial para la terapéutica y el control de diversas
enfermedades, en la mejora del bienestar general de la poblacion y en el aumento
de la esperanza de vida a nivel global, como sefialé. 11

Para registrar y comercializar medicamentos, se requieren varios estudios,
incluyendo ensayos clinicos. Sin embargo, estos estudios a menudo resultan
insuficientes, ya que el numero limitado de pacientes seleccionados y las
condiciones diferentes a la préactica clinica no proporcionan informacién completa.
Esto no solo dificulta la demostracion de la eficacia de los medicamentos, sino que
también limita la evaluacion de su seguridad y, por ende, su efectividad en la
poblacion en general.

A pesar de las ventajas que ofrecen los medicamentos, cada vez hay mas
pruebas de que las reacciones adversas a los farmacos, descritas por la Red PARF
en 2010 como respuestas no esperadas a medicamentos recetados por médicos
para tratar a pacientes con una enfermedad, son una causa frecuente de
enfermedad, discapacidad e incluso muerte, al punto de que en algunos paises
figuran entre las 10 principales causas de mortalidad- 2

Adicionalmente, existen situaciones en las cuales ciertos pacientes
manifiestan una sensibilidad particular e impredecible a determinados
medicamentos. Cuando los profesionales de la salud recetan multiples farmacos,
siempre existe el riesgo de que se produzcan interacciones perjudiciales entre ellos.
Estos medicamentos son suministrados a través del servicio de farmacia, resaltando
asi la importancia de la seleccién adecuada y segura de los medicamentos por parte
de los profesionales de la salud que los prescriben, dada la amplia gama de
opciones disponibles.

Frente a estos desafios, surge la necesidad de la farmacovigilancia, concepto

gue la Organizacién Mundial de la Salud define como la ciencia y las actividades



relacionadas con la deteccién, evaluacion, comprension y prevencion de efectos
adversos u otros problemas asociados con los medicamentos. La farmacovigilancia
desempeiia un papel crucial al identificar de manera temprana reacciones adversas
e interacciones medicamentosas desconocidas, asi como al detectar aumentos en
la frecuencia de reacciones adversas conocidas y evaluar la relacion entre
beneficios y riesgos. Ademas, contribuye a difundir informacion esencial para
mejorar la regulacion y la prescripcion de medicamentos.'®

La farmacovigilancia adquiere un papel importante en la implementacién de
medidas terapéuticas y de atencidon médica para pacientes afectados por diferentes
enfermedades. En cualquier situacién sanitaria y de normalidad la Organizacion
Mundial de la Salud, afirma que la farmacovigilancia es una de las opcion para
asegurar la atencién de salud de calidad y la seguridad del paciente, con el propésito
de asegurar el uso y utilizacion eficiente de los medicamentos garantizando el
bienestar individual y comunitario.

En la ciudad de Brasil, el Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) ha
puesto en marcha un sistema de farmacovigilancia denominado Anvisa. Este
sistema opera a través de un proceso que abarca desde la notificacion hasta la
evaluacion individual de las notificaciones, abordando aspectos como causalidad,
identificacion de sefales, investigacion, toma de decisiones y comunicacion de
riesgos. Estos pasos constituyen un ciclo en el cual el proceso de notificacion
estimula la generacion de nuevas notificaciones, segun lo indicado por Papale
(2018).1?

En el contexto de Chile, la farmacovigilancia, segun lo sefialado por Roldan
(2016), se enfoca en la identificacion prioritaria de reacciones adversas a
medicamentos (RAM), especialmente aquellas que son graves e inesperadas, con
el objetivo de promover el uso racional de medicamentos. El sistema nacional de
farmacovigilancia en Chile se basa en el método de notificacion espontanea y
cuenta con un marco normativo que involucra a profesionales de la salud,
establecimientos de atencién médica vy titulares de registros sanitarios. El Centro
Nacional de Farmacovigilancia de Chile opera bajo la entidad reguladora de

medicamentos, el Instituto de Salud Pudblica, y ha desarrollado herramientas que



buscan ampliar y simplificar la participacion en términos de notificacion,
cumplimiento de obligaciones y acceso a informacion sobre la seguridad de
medicamentos.!3

En el Peru en el Peru se lleva a cabo a través de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), que forma parte del Ministerio de
Salud. La farmacovigilancia es un sistema de monitoreo y evaluacion de los
medicamentos para identificar, entender y prevenir los riesgos asociados con su
uso, con él se logra el control del uso, la calidad, reacciones adversas, efectos
adversos, problemas de calidad, errores de medicacion y otros problemas
relacionados con el uso de medicamentos. Este control lo deben llevar los
profesionales de salud, los cuales deben realizar comunicados dirigidos a

profesionales de la salud y al pablico en general.
1.2.  Formulacién del Problema.
1.2.1. Problema General.

¢, Qué propuesta educativa contribuira a mejorar el conocimiento sobre

farmacovigilancia en los profesionales de la salud del Hospital General de Jaén?
1.2.2. Problemas Especificos.

¢, Cual es el nivel de recoleccion de datos y difusiéon de informacion en el

proceso de farmacovigilancia en el Hospital General de Jaén?

¢, Como se desarrollan las actividades de caracter administrativo relacionada

al proceso de evaluacién de la farmacovigilancia en el Hospital General de Jaén?

¢ Cuél es la efectividad del proceso de evaluacion de la farmacovigilancia en
el Hospital General de Jaén?

¢, Cudles serian las caracteristicas de la propuesta educativa para contribuir
a mejorar el conocimiento sobre farmacovigilancia en los profesionales de la salud

del Hospital General de Jaén?



1.2.  Justificacién e Importancia de la Investigacion.

Desde el punto de vista social esta investigacién contribuye a fortalecer el
entendimiento de que la farmacovigilancia desempefa un papel decisivo en la
seguridad de los pacientes y en la mejora de la calidad de la atencién médica.
Ademas de que su propuesta permitird que los profesionales de la salud estén
debidamente informados y capacitados en este dmbito es esencial para garantizar
un tratamiento médico seguro y eficaz. La implementacion de una propuesta
educativa en el Hospital General de Jaén contribuira a la responsabilidad social al
promover practicas médicas mas seguras y al proteger la salud y el bienestar de la

comunidad.

Sensibilizaré a los profesionales de la salud sobre la necesidad de identificar
y eliminar los errores en la administracién y prescripcion de medicamentos, asi
como la subnotificacion de reacciones adversas, ya que pueden tener
consecuencias epidemiolégicas significativas. Una propuesta educativa sobre
farmacovigilancia en el Hospital General de Jaén tiene el potencial de mejorar la
deteccién y notificacion de eventos adversos, permitiendo una respuesta mas rapida
y efectiva ante posibles riesgos para la salud publica. Esta iniciativa ayudara a
fortalecer la vigilancia epidemiologica y a reducir la incidencia de eventos adversos

asociados a medicamentos.

En cuanto a la justificacion practica se refuerzan las indicaciones y el
conocimiento sobre su aplicacion e importancia para el funcionamiento eficiente de
cualquier sistema de atencion médica. Mejorar los conocimientos de los
profesionales de la salud en el Hospital General de Jaén en este campo se traducira
directamente en una practica clinica mas segura y en una atencion al paciente de
mayor calidad. Ademas, fomentard una cultura de notificacién y aprendizaje
continuo en el entorno hospitalario, promoviendo asi una mejora constante en la

calidad de la atencion.

El disefio e implementacion de la propuesta educativa utilizard una
metodologia sdélida y adaptada al contexto hospitalario. La eleccion de enfoques

pedagogicos efectivos, la seleccion de contenidos relevantes y la aplicacion de
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métodos de evaluacion adecuados son fundamentales para el éxito de la iniciativa.
Una metodologia bien estructurada garantizara la adquisicion efectiva de
conocimientos por parte de los profesionales de la salud, mejorando asi su
capacidad para identificar, notificar y prevenir eventos adversos relacionados con

medicamentos en el Hospital General de Jaén.
1.5. Objetivos de la Investigacion.
1.5.1. Objetivo General.

Disefar una propuesta educativa que contribuya a mejorar el conocimiento
sobre farmacovigilancia en los profesionales de la salud del Hospital General de

Jaén.
1.5.2. Objetivos Especificos.

Identificar el nivel de recoleccién de datos y difusion de informacién en el

proceso de farmacovigilancia en el Hospital General de Jaén.

Establecer como se desarrollan las actividades de caracter administrativo
relacionada al proceso de evaluacion de la farmacovigilancia en el Hospital General

de Jaén.

Evaluar el nivel de efectividad del proceso de evaluacion de la

farmacovigilancia en el Hospital General de Jaén.

Analizar cudles deben ser las caracteristicas de la propuesta educativa para
contribuir a mejorar el conocimiento sobre farmacovigilancia en los profesionales de

la salud del Hospital General de Jaén.



CAPITULO Il
MARCO TEORICO-CIENTIFICO.
2.1. Antecedentes de Investigacion.

En México, Mata Maldonado, Ortiz Reynoso, Islas Flores, Diaz Flores, De
Ledn Camacho, Tenorio Vieyra (2023) desarrollaron un estudio relacionado con la
educacion en farmacovigilancia, el estudio tiene como objetivo evaluar los efectos
de una intervencion educativa sobre los conocimientos en farmacovigilancia, asi
como la cantidad y calidad de los informes de reacciones adversas a medicamentos
(RAM) entre médicos y enfermeros en un hospital publico de segundo nivel en el
Estado de México. La intervencién consistio en un programa de capacitacion piloto,
y se implementé un cuestionario de conocimientos antes y después de la
intervencion, ademas de monitorear los informes de RAM. Los resultados,
analizados con estadisticas descriptivas, asociativas y comparativas, indicaron
mejoras significativas en los conocimientos sobre farmacovigilancia, especialmente
entre los enfermeros. Ademas, se observo un aumento del 6.2 veces en la cantidad
de informes de RAM, acomparfiado por mejoras en la calidad hasta el tercer grado.
Esto resalta la necesidad de continuar con la educacién en farmacovigilancia de

manera constante.14

En Colombia los investigadores Gamboa Jerez, Triana Cortés, Garcia
Fontecha, Garcia Garcia, Castafieda Pinto (2023) publicaron sus resultados
investigativos sobre la aplicacion de un programa educativo en farmacovigilancia
para los pacientes polimedicados; el estudio se enfoca en mejorar la situacion de la
poblacion de la tercera edad, especificamente los pacientes polimedicados que
deben consumir mas de cinco farmacos para tratar sus multiples patologias. Se
identifica la falta de activacién del Programa de Farmacovigilancia en la IPS como
la principal problematica, junto con la escasa comprension por parte del personal
médico sobre el proceso de reporte de eventos adversos relacionados con las
posibles interacciones medicamentosas en pacientes polimedicados. Para abordar

estas deficiencias, se lleva a cabo un estudio de investigacion que incluye encuestas



dirigidas tanto a los pacientes como al personal médico, identificando las principales
falencias en la IPS. Con base en estos hallazgos, se desarrollan herramientas y
estrategias educativas destinadas a actualizar y mejorar el programa de
Farmacovigilancia existente. Se implementan estrategias de educacién tanto para
los profesionales de la salud como para los pacientes, con el objetivo de reducir
significativamente los problemas asociados al consumo de multiples medicamentos,
como los efectos adversos. El trabajo de investigacién tiene como meta identificar
a la poblacion polimedicada en la IPS Union Médica del Norte S.A.S en la localidad
de Suba e implementar estrategias educativas para brindar nuevos conocimientos
gue contribuyan a la disminucion de eventos adversos durante el consumo de la

medicacion.1®

En esta misma linea en Colombia- Chiquinquira se desarroll6 una
investigacién por Castiblanco Salazar (2022) con el propdsito de este proyecto,
motivado por la imperativa necesidad de cumplir con las normativas vigentes en
Colombia y garantizar la seguridad del paciente, es establecer un protocolo practico
para el Regente de Farmacia y el auxiliar farmacéutico en una drogueria. Este
protocolo tiene como finalidad llevar a cabo la notificacion adecuada de Problemas
Relacionados con los Medicamentos (PRM) por parte de los pacientes que visiten
el establecimiento. A través de una exhaustiva revision bibliogréafica, se ha disefiado
una estrategia educativa con la forma de un manual de farmacovigilancia. Este
manual proporciona informacién detallada sobre como realizar las notificaciones
correspondientes a las autoridades pertinentes acerca de cualquier inconveniente

vinculado con los medicamentos.16

Por otro lado, en Ecuador Zumba Armijos (2020) desarrollé una investigacion
sobre los conocimientos, actitudes y practicas que debia presentar los profesionales
en salud sobre Farmacovigilancia, enfocada en la evaluacién de conocimientos,
actitudes y practicas de profesionales de enfermeria en relacion con la
farmacovigilancia, se realizo con el objetivo de comprender su papel crucial en la
preparacion y administracion de medicamentos, asi como en la identificacion de

posibles reacciones adversas en los pacientes. La investigacién transversal incluyo



a 65 enfermeras/os en la ciudad de Quito y recopilé datos a través de encuestas
sobre conocimientos, actitudes y practicas. Los resultados revelaron que el nivel de
conocimiento en farmacovigilancia era, en su mayoria, regular o deficiente. En
cuanto a las actitudes, se destacaron aspectos positivos, como la disposicién al
aprendizaje y el compromiso con el cuidado de la salud del paciente. En términos
de practicas, el 75% de la poblacion encuestada informé sobre reacciones adversas
a medicamentos. Estas conclusiones sugieren la necesidad de revisar las politicas
de capacitacion en farmacovigilancia para garantizar su cumplimiento y mejorar las
condiciones de ejecucion y notificacibn por parte de los profesionales de

enfermeria.l’

Marti Martinez, Burguet Lago, Valcarcel lzquierdo (2020) en Cuna
desarrollaron una investigacion relacionada con la evaluacién de la necesidad de
capacitaciéon en farmacovigilancia en los centro e instituciones de salud, con el
objetivo de realizar la evaluacion del proceso de capacitacién en farmacovigilancia
hospitalaria en una institucion médica de tercer nivel. La sistematizacion del tema
permitié obtener informacion detallada sobre la actividad de farmacovigilancia en el
hospital, con especial énfasis en el sistema de farmacovigilancia cubano. Se adopt6
una perspectiva educativa fundamentada en las Ciencias de la Educacion Médica
para analizar la efectividad de la capacitacion en farmacovigilancia en dicha
institucion. Los resultados destacaron la necesidad de proponer una estrategia de
capacitaciéon en farmacovigilancia hospitalaria que se ajuste a las normas y

procedimientos establecidos por el Sistema de Farmacovigilancia de Cuba.®

Esta misma preocupacion por fortalecer los conocimientos sobre
farmacovigilancia en los profesionales de salud en todos sus niveles es tema de
investigacion y analisis en el Perd, por lo se analizardn algunas de estas

investigaciones.

En Lima — Perl, Chuquipoma Espinoza (2020) realiz6 su investigacion
relacionada con la farmacovigilancia y las reacciones adversas, el propdsito de la
investigacion fue detallar las reacciones adversas asociadas al uso de corticoides

gue han sido reportadas por la unidad de farmacovigilancia. Dado que los
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corticoides se utilizan en diversas enfermedades y especialidades médicas debido
a su eficacia y beneficios, se revisaron las fichas de reporte de Reacciones
Adversas Medicamentosas especificamente relacionadas con corticoides en el
Hospital Regional Docente Clinico Quirdrgico Daniel A. Carrion de Huancayo,
abarcando el periodo desde enero de 2010 hasta diciembre de 2019. Los
resultados, procesados mediante el programa estadistico SPSS version 25,
indicaron que la frecuencia de eventos adversos vinculados al uso de corticoides
representd el 12.87% de todas las reacciones adversas registradas durante el

periodo mencionado.!?

En Huancayo Murillo Salinas (2023) sustentd su investigacion relacionada
con el control que se debia aplicar en las droguerias con el propésito de esclarecer
las practicas y el control en las droguerias para lo que se expone una experiencia
laboral en las &reas de regulacion y farmacovigilancia/tecnovigilancia como parte de
Su proceso para obtener el titulo profesional de Quimico Farmacéutico mediante el
Trabajo de Suficiencia Profesional. Durante estos afios, ha trabajado principalmente
en el dmbito regulatorio, encargandose de mantener actualizado el registro de
productos importados por droguerias, asi como de realizar tramites administrativos
para respaldar la certificacion del establecimiento farmacéutico. Ademas, ha
participado en la gestion de sistemas de farmacovigilancia y tecnovigilancia,
notificando oportunamente a fabricantes y autoridades competentes sobre
sospechas de reacciones adversas e incidentes para su evaluacion y prevencion.
Esto se relaciona directamente con el manejo de quejas de clientes y entre
compafias. En conclusion, destaca la importancia de los asuntos regulatorios en la
cadena de suministro de productos farmacéuticos y dispositivos médicos,
subrayando la necesidad de mejorar la formacion académica en normativas
vigentes y sugiriendo la incorporacion de talleres o eventos educativos para brindar
a los estudiantes una vision mas amplia de las opciones de ejercicio profesional,

especialmente en el area regulatoria.?®

En esta misma linea en Perl Gallegos Gonzales (2022), desarroll6 una

investigacion que se enfoco en analizar el desempefio del Quimico Farmacéutico
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en la farmacovigilancia de establecimientos post-vacunacién contra la COVID-19.
Con un enfoque descriptivo y no experimental, se encuesté a 65 Quimicos
Farmacéuticos mediante un cuestionario de 30 preguntas, analizando los datos con
SPSS. Se evalu6 el aseguramiento de calidad, encontrando una respuesta positiva
del 69.8%. Sin embargo, se identificO que el 57.4% de los establecimientos no
estaban totalmente preparados para llevar a cabo la farmacovigilancia
adecuadamente debido a limitaciones presupuestarias y planes de mejora en la
atencion de salud. Respecto al manejo de Protocolos Operativos Estandarizados
(POEs), el 58.6% afirmo tenerlos disponibles y actualizados. En la gestion de
sospechas de reacciones adversas, el 68.35% indicO llevar a cabo un proceso
completo, poniendo énfasis en el seguimiento y mejora del servicio. Finalmente, el
55.4% cumplié completamente con el informe periédico de seguridad requerido por
las autoridades nacionales. El estudio destaca la participacion activa de los
Quimicos Farmaceéuticos en el sistema y en la toma de decisiones en el ambito de

la farmacovigilancia post-vacunacién contra la COVID-19. %!

Con esta preocupacion en Pert Lucana Cabanillas, Rosales Salinas (2022)
Conocimiento y actitudes sobre las buenas préacticas de farmacovigilancia en
directores técnicos de droguerias, el proposito de la investigacion fue evaluar la
conexién entre el nivel de conocimiento y las actitudes. El estudio, llevado a cabo
de manera correlacional, transversal y prospectiva, emple6 un cuestionario con 12
preguntas para evaluar el conocimiento sobre las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia y 5 enunciados basados en la escala de Likert para clasificar las
actitudes. La muestra consistié en 47 Directores Técnicos del distrito de San Isidro
en Lima, y los resultados revelaron que el 85,1% de ellos poseian un alto nivel de
conocimiento sobre las Buenas Practicas de Farmacovigilancia, mientras que el
91,5% mostrd una actitud favorable hacia dichas practicas. A pesar de estas cifras,
no se identific6 una correlacién significativa entre las dos variables, ya que el
coeficiente de correlacion de Spearman no arroj0 un valor estadisticamente

significativo (p Valor = 0,91).22
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Asi mismo Armas Escalante (2023) presentd su investigacion sobre el
conocimiento y actitud que se asumia en relacion al cumplimiento de las normativas
de farmacovigilancia por parte de los profesionales de la salud del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza, para lo cual asumieron el proposito de analizar la relacién entre
el nivel de conocimiento y la actitud en relacién con la farmacovigilancia entre los
profesionales de la salud en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza de Lima en
2022. El método utilizado fue el hipotético-deductivo, con un enfoque cuantitativo,
tipo de investigacion aplicada y un disefio observacional-transversal. La poblacion
incluyé a 415 profesionales de la salud, y se obtuvo una muestra de 200
profesionales que abarcaban médicos, licenciados en enfermeria, obstetrices,
odontdlogos, quimicos farmacéuticos, nutricionistas, psicologos y tecnélogos
médicos. Los resultados indicaron que hay una relacion significativa entre el nivel
de conocimiento y la actitud hacia la farmacovigilancia en los profesionales de la
salud del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, concluyendo con una relacidon
positiva moderada (Rho 0,560 y p valor 0,000) segun la contrastacion de la hipotesis

general con un P value < 0,05.23

En Ica— Peri Mamani Reyes (2023), el estudio tuvo como objetivo determinar
la relacién entre el conocimiento de Bioseguridad y Farmacovigilancia en Covid-19
en los residentes del distrito de Parcona, Ica, en el afio 2022. Se llevo a cabo un
estudio cuantitativo con un diseiio no experimental. Los resultados revelaron que el
50.1% de los participantes tenia un conocimiento regular sobre bioseguridad, y el
60.4% tenia un nivel alto de conocimiento sobre farmacovigilancia. Sin embargo,
segun la prueba de Rho de Spearman con un nivel de significancia bilateral mayor
a 0.05 (p=0.441), se concluy6 que no existe una relacién significativa entre el nivel
de conocimiento de bioseguridad y farmacovigilancia. 24

Con este mismo fin Aranda Castillo (2023) en Lima, sustenté su investigacion
sobre el conocimiento que se tenia sobre las reacciones adversas de las vacunas
del COVID 19 en Lima. El estudio tuvo como objetivo evaluar el nivel de
conocimiento y las actitudes hacia los eventos adversos de las vacunas contra la

COVID-19 en individuos de 18 a 60 afios que recibieron al menos una dosis en Peru
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durante 2021. Se emple6é una encuesta con un cuestionario virtual validado por
expertos y distribuido a través de redes sociales. De los 615 encuestados, el 57.1%
fueron mujeres, la mayoria tenia entre 18 y 30 afios, el 82.6% tenia educacion
superior universitaria y el 31.2% pertenecia al estrato socioeconémico C. En cuanto
al conocimiento, el 68.5% tuvo un nivel medio. Respecto a las actitudes hacia los
eventos adversos de las vacunas, el 87.0% mostré una actitud de aceptacion. No
se encontré relacién entre recibir la tercera dosis y las actitudes hacia los eventos
adversos (p-valor= 0.344). Se identificé una correlacion positiva débil (0.170) entre
el conocimiento sobre la vacuna y las actitudes hacia los eventos adversos (p-
valor=0.042).%°

Licas Astocaza (2023). En Lima investigd sobre al cumplimiento de las
normativas de farmacovigilancia implementadas en una clinica, el estudio
descriptivo se realiz6 con el propésito de constatar el cumplimiento de las
normativas de farmacovigilancia después de su implantacién. Los resultados
muestran que la clinica carece de un centro de farmacovigilancia con espacio fisico
dedicado, y el personal de farmacovigilancia trabaja a tiempo parcial. Hasta la fecha,
solo se han llevado a cabo dos capacitaciones sobre farmacovigilancia. A pesar de
contar con un formulario estandar para notificaciones internas y nacionales, el
namero anual de notificaciones de reacciones adversas a medicamentos (RAM) en
la base de datos fluctu6 entre 67 y 69, siendo el afio 2019 el que registré6 mas
reportes de RAM (100 notificaciones), en su mayoria de gravedad leve. La clinica
no realiza farmacovigilancia activa, y no ha identificado sefiales de seguridad,
aungue sigue las acciones regulatorias nacionales e internacionales. Se observo
una documentacion deficiente que evidencia el cumplimiento de algunos items de
los indicadores de evaluacion. En conclusion, el estudio destaca la necesidad
significativa de fortalecer las actividades de farmacovigilancia en la clinica. Se
enfatiza la importancia de mejorar especialmente en los indicadores de proceso e
impacto, ya que la farmacovigilancia mostréo un rendimiento mas deébil en estos

aspectos en comparacion con los indicadores estructurales.?®
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En Jaén Pucuhuanca Gonzales (2019), investigd sobre las reacciones
adversas de los medicamentos, el propdsito se encaminé hacia la determinacion del
control que se tenia sobre las reacciones adversas, en este estudio cuantitativo no
experimental se obtuvo como resultado que el 1.64% (66 casos) de los pacientes
hospitalizados en el afio 2018. Destaca que los antibidticos fueron los
medicamentos que mas reacciones adversas provocaron, representando el 50%,
seguidos por los Analgésicos Opiaceos con un 27.26%. Como recomendacion,
sugiere organizar charlas o seminarios sobre farmacovigilancia dirigidos al personal
de salud, con el objetivo de mejorar el adecuado llenado de las fichas de notificacion
y fomentar la notificacion espontanea en los diversos servicios del hospital para
obtener datos mas precisos sobre las reacciones adversas en la comunidad. Esta
recomendacion motiva el presente estudio que propone una iniciativa educativa en
farmacovigilancia para los profesionales de la salud en el Hospital General de

Jaén.?’

Con el mismo objeto de estudio Vallejos Arevalo (2019) en Jaén, se
desarroll6 una investigacion para determinar el impacto que tenia una intervenciéon
educativa para el uso del Ibuprofeno. En el estudio se busco6 determinar el impacto
de una intervencién educativa sobre el uso adecuado del ibuprofeno. Este estudio,
de enfoque cuantitativo y disefio longitudinal pre experimental, incluyo a 20 madres
de familia, con edades entre 18 y 40 afios, a quienes se les proporcion6 una charla
educativa, tripticos y visitas domiciliarias para mejorar su comprensién sobre el uso
adecuado del ibuprofeno. Se realizaron encuestas antes y después de la
intervencion, evidenciando diferencias significativas en el conocimiento sobre el
ibuprofeno. La prueba estadistica de McNemar revel6 un cambio positivo y
significativo en el conocimiento después de la intervencion (p=0.0143). En
conclusion, la intervencién educativa demostrd tener un impacto positivo en el

conocimiento del uso adecuado del ibuprofeno en la poblacién estudiada.?®
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2.2. Base Teoérico-Cientifico.

La farmacovigilancia surge a partir del avance de la ciencia que muestra cada
vez mas la necesidad de proteger la salud publica y garantizar el uso seguro y eficaz
de los medicamentos en la poblacién. Su evolucion y mejora constante son
fundamentales para adaptarse a los cambios en la industria farmacéutica y las
necesidades de seguridad de los pacientes. Entre los factores fundamentales que

impulsan esta necesidad estan:

Complejidad de los Ensayos Clinicos: Los ensayos clinicos pre comerciales
pueden no identificar todos los posibles riesgos debido a limitaciones en el tamafio

de la muestra y la duracion del estudio.

Mayor Numero de Medicamentos en el Mercado: Con el tiempo, ha habido
un aumento significativo en el nimero de medicamentos disponibles, lo que

aumenta la necesidad de monitoreo continuo.

Mayor Enfasis en la Seguridad del Paciente: El enfoque en la seguridad del
paciente ha aumentado, y se reconoce la importancia de evaluar la seguridad de los

medicamentos a lo largo de su ciclo de vida.

Globalizacion del Mercado Farmacéutico: La globalizacion ha llevado a que
los medicamentos circulen a nivel mundial, lo que destaca la importancia de la

coordinacion internacional en la farmacovigilancia.

Tecnologias de la Informacion: El avance en las tecnologias de la informacion
ha facilitado la recopilacion y el andlisis de grandes cantidades de datos

relacionados con la seguridad de los medicamentos.

Experiencias Pasadas: Incidentes previos de seguridad de medicamentos,
como la talidomida en la década de 1960, resaltaron la necesidad de un sistema

formal para monitorear y abordar los riesgos.?°

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define la Farmacovigilancia (FV)

como "la ciencia y el conjunto de actividades relacionadas con la deteccion,
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evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema asociado con ellos”. En los Ultimos afios,
la eficacia de la Farmacovigilancia ha experimentado un notable aumento,
abarcando areas como reacciones adversas a medicamentos (RAM), errores en la
dosificacion, presencia de medicamentos adulterados o de baja calidad, falta de
eficacia de los medicamentos, mal uso o abuso de estos, asi como interacciones

entre diferentes medicamentos.3°

La Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica
(RED PARF) en su documento técnico N° 5 titulado "Buenas Practicas de
Farmacovigilancia para las Américas" del afio 2010, reconoce la Farmacovigilancia
(FV) como un componente esencial de las actividades de salud publica. Su objetivo
principal es la creacion de un manual que facilite la implementacion de un sistema
de farmacovigilancia o mejora de uno existente. Este enfoque se basa en las
directrices de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y se orienta no solo hacia
el sistema de notificacion espontanea de reacciones adversas, sino también hacia
la realizacion de estudios de FV activa en la region de Latinoamérica y el Caribe.
Ademas, se destaca la flexibilidad del manual, permitiendo a cada pais seleccionar,
ajustar o modificar las recomendaciones de acuerdo con sus necesidades y

legislacion especifica.3!

A nivel mundial, la regulacién del marco normativo de farmacovigilancia se
basa en diversas leyes y normativas internacionales. Algunas de las principales

leyes y documentos son:

Directrices de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS): La OMS emite
directrices y recomendaciones para los paises miembros sobre farmacovigilancia.
Estos documentos proporcionan orientacion sobre la implementacion de sistemas

efectivos de farmacovigilancia.

Regulaciones de la Unién Europea (UE): La UE tiene regulaciones

especificas para la farmacovigilancia que abarcan la notificacion de reacciones
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adversas, la evaluacion continua del perfil de beneficio-riesgo y otras actividades

relacionadas.

Consejo Internacional para la Armonizacion de Requisitos Técnicos para
Productos Farmacéuticos para uso Humano (ICH): El ICH emite directrices que
abordan la seguridad de los medicamentos y la farmacovigilancia. Estas directrices

son desarrolladas por expertos de la industria, reguladores y la comunidad cientifica.

Conferencia Internacional de Armonizacion (CIH): Similar al ICH, la CIH emite
directrices armonizadas a nivel global para la seguridad de los medicamentos,

incluida la farmacovigilancia.

Farmacopeas Internacionales: Las farmacopeas, como la Farmacopea de los
Estados Unidos (USP) y la Farmacopea Europea (Ph. Eur.), pueden contener
estandares relacionados con la calidad y seguridad de los medicamentos, incluidos

aspectos de farmacovigilancia.

Directrices de la FDA (Administracién de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos): La FDA emite directrices y regulaciones relacionadas con la

seguridad de los medicamentos y la farmacovigilancia.

Directrices de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA): La EMA emite

directrices especificas para la farmacovigilancia en la Union Europea.

Estas leyes y directrices forman parte de un marco normativo global que
busca garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos a través de la
monitorizacién y evaluacién continua de los posibles riesgos asociados. Es
importante sefalar que la legislacién puede variar segun el pais o regién dénde se

apliguen.

El alcance de la farmacovigilancia de acuerdo a la sistematizacion realizada
por el investigador es amplio y abarca diversas areas relacionadas con la seguridad
y eficacia de los medicamentos. A continuacion, se destacan los principales

aspectos del alcance de la farmacovigilancia:
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Deteccion de Reacciones Adversas: La farmacovigilancia se centra en la
identificacion y deteccion de reacciones adversas a medicamentos (RAM). Esto
incluye cualquier efecto perjudicial no deseado que pueda estar asociado con el uso

de un medicamento, ya sea conocido o previamente desconocido.

Evaluacion del Perfil de Beneficio-Riesgo: La farmacovigilancia contribuye a
evaluar continuamente el perfil de beneficio-riesgo de un medicamento. Se busca
equilibrar los beneficios terapéuticos con los riesgos potenciales para garantizar un

uso seguro y efectivo.

Monitoreo de Problemas de Calidad: Ademas de los aspectos clinicos, la
farmacovigilancia aborda problemas relacionados con la calidad de los
medicamentos. Esto incluye la deteccion de medicamentos adulterados, falsificados

0 de baja calidad.

Seguridad en Poblaciones Especificas: La farmacovigilancia se aplica a
diversas poblaciones, como mujeres embarazadas, nifios, ancianos y personas con
condiciones médicas especificas. Se busca comprender como los medicamentos

afectan a estos grupos de manera unica.

Farmacovigilancia en el Ambito Hospitalario: Se realiza un monitoreo
constante en entornos hospitalarios para identificar y abordar rapidamente cualquier

evento adverso relacionado con el uso de medicamentos.

Notificacion y Registro de Eventos Adversos: La farmacovigilancia implica la
notificacion y registro sistematicos de eventos adversos por parte de profesionales
de la salud, pacientes y otras partes interesadas. Esto contribuye a la recopilacién

de datos para su posterior analisis.

Farmacovigilancia Activa y Pasiva: Incluye tanto la farmacovigilancia pasiva,
gue se basa en la notificacidbn espontanea de eventos adversos, como la
farmacovigilancia activa, que implica la realizacion de estudios y seguimientos

especificos.
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Comunicacion de Riesgos: La farmacovigilancia implica la comunicacion
proactiva de riesgos a profesionales de la salud, pacientes y al publico en general.
Esto garantiza una toma de decisiones informada en relacion con el uso de

medicamentos.

El alcance de la farmacovigilancia es dindmico y se adapta a medida que
surgen nuevos medicamentos, se identifican nuevas reacciones adversas y se
obtiene mas informacién sobre el uso de los medicamentos en la préctica clinica.
La colaboracién entre autoridades reguladoras, la industria farmacéutica,
profesionales de la salud y pacientes es esencial para fortalecer la farmacovigilancia

a nivel global. (28:29.30.31)

La farmacovigilancia utiliza diversos métodos para recopilar, analizar y
evaluar la informacion relacionada con la seguridad de los medicamentos. A
continuacion, se describen algunos de los métodos comunes utilizados en

farmacovigilancia:

Reportes Espontaneos: Descripcion: Profesionales de la salud y pacientes
informan de manera voluntaria eventos adversos a las autoridades sanitarias o a los

fabricantes de medicamentos.

Ventajas: Es una fuente importante para la deteccion temprana de sefiales

de seguridad.

Limitaciones: Puede haber sub notificacién y sesgos en la seleccién de los
eventos reportados.

Estudios de Cohortes y Casos y Controles: Descripcion: Se comparan grupos
de pacientes expuestos y no expuestos a un medicamento para evaluar la incidencia

de eventos adversos.
Ventajas: Proporciona datos mas sistematicos y controlados.

Limitaciones: Puede ser costoso y requiere un seguimiento a largo plazo.
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Estudios de Farmacovigilancia Activa: Descripcion: Investigadores recopilan
activamente datos sobre eventos adversos a través de seguimientos programados

y revision de expedientes médicos.
Ventajas: Permite una recopilacién de datos mas proactiva.
Limitaciones: Puede ser intensivo en recursos y logisticamente desafiante.

Andlisis de Bases de Datos de Salud: Descripcion: Se utilizan grandes
conjuntos de datos, como registros médicos electronicos, para identificar patrones

de seguridad.
Ventajas: Permite el analisis de grandes poblaciones y datos en tiempo real.

Limitaciones: La calidad de los datos y la precision del diagnostico pueden

variar.

Monitoreo Continuo de la Literatura Cientifica: Descripcion: Revision
constante de la literatura médica para identificar informes de casos, estudios y

revisiones relevantes sobre la seguridad de los medicamentos.
Ventajas: Proporciona informacion actualizada.
Limitaciones: Puede haber sesgos en la seleccion de la literatura revisada.

Redes de Farmacovigilancia: Descripcion: Colaboracion entre diferentes
paises 0 regiones para compartir informacion sobre la seguridad de los

medicamentos.
Ventajas: Facilita la identificacion de sefales de seguridad a nivel global.

Limitaciones: Diferencias en la calidad y disponibilidad de datos entre los

paises.

Sistemas de Monitoreo Remoto: Descripcion: Utilizacion de tecnologias de la

informacion para monitorear eventos adversos de manera remota.
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Ventajas: Puede mejorar la eficiencia en la deteccién de sefales.

Limitaciones: Dependencia de la disponibilidad y calidad de la informacién

electrénica.

Encuestas y Entrevistas: Descripcion: Obtencion de informacion directa de
profesionales de la salud y pacientes a través de encuestas estructuradas o

entrevistas.
Ventajas: Permite explorar percepciones y experiencias.
Limitaciones: Puede estar sujeto a sesgos de respuesta.

Estos métodos se utilizan de manera complementaria para proporcionar una
evaluacion integral de la seguridad de los medicamentos a lo largo de su ciclo de
vida en el mercado. La combinacion de diferentes enfoques ayuda a identificar y

comprender mejor los riesgos asociados con el uso de medicamentos.
Sistema Peruano de Farmacovigilancia

El 22 de abril de 1999, a través de la Resolucion Directoral N° 354-99-DG-
DIGEMID, se otorg6 la aprobacion al Sistema Peruano de Farmacovigilancia. Este
sistema requiere la participacion activa de profesionales de la salud,
establecimientos sanitarios, empresas e instituciones tanto del &mbito pdblico como
privado, con el fin de recopilar informacion a nivel nacional sobre las reacciones

adversas.

De acuerdo con la Ley General de Salud del Perq, Ley N° 26842, la entidad
encargada de regular la Farmacovigilancia en el pais es la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). A |la DIGEMID le corresponde la
responsabilidad principal de liderar, normar, desarrollar, promover, evaluar,
supervisar y monitorear el Sistema Nacional de Farmacovigilancia en coordinacion
con otras entidades del sector de la salud. Ademas, se encarga de inspeccionar el

cumplimiento de las buenas précticas de farmacovigilancia, entre otras funciones.
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El Sistema Peruano de Farmacovigilancia se rige por diversas leyes y
normativas, que incluyen el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmaceéuticos y Afines (Decreto Supremo N° 010-97-5A),
la Resolucion Directoral N° 354-99-DG-DIGEMID que incluye formatos de
notificacion para profesionales, la Resolucion Directoral N° 813-200-DG-DIGEMID
gue presenta el "algoritmo de decision para la evaluacion de causalidad de una
reaccion adversa a medicamentos”, el Decreto Supremo N° 016-2011-5A que
aprueba el reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos
farmaceuticos, dispositivos medicos vy productos sanitarios, el Decreto Supremo N°
013-2014-5A que establece disposiciones referentes al Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, la Resolucion Ministerial 539-2016/MINSA que
aprueba la NTS N123-MINSA/DIGEMID- V0.1 Norma Técnica de Salud gque regula
las actividades de FV y TV de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios, la Resolucion Ministerial 796-2019-MINSA que aprueba la
NTS N° 156-MINSA2019/DIGEMID Norma Teécnica de Salud gue regula la
Elaboracién del Plan de Riesgo de los Productos Farmacéuticos y la Resolucidn
Ministerial 1053-2020-MINSA que aprueba el Documento Técnico: Manual de

Buenas Practicas de Farmacoviagilancia-(33- 43}

Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) se definen como
respuestas no deseadas y perjudiciales que se producen después de la
administracion de un medicamento, ya sea en dosis normales para el tratamiento
de una enfermedad o en el contexto de la exposicion a dosis elevadas por otras

razones, como la intoxicacion.
Las reacciones adversas se pueden clasificar de diversas maneras:
Por Gravedad:

Leves: No causan dafio significativo y generalmente no requieren

intervencion.

Moderadas: Pueden requerir intervencion y causar algun grado de malestar

o efecto perjudicial.
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Graves: Provocan dafio significativo, requieren intervenciéon médica y pueden

poner en peligro la vida del paciente.

Por Tipo de Respuesta:
Farmacoldgicas: Relacionadas con la accion del medicamento.
Inmunoldgicas: Debidas a reacciones del sistema inmunolégico.

Idiosincraticas: Respuestas inesperadas y no relacionadas con la

farmacologia conocida del medicamento.

No Farmacolégicas: No estan relacionadas directamente con la accion del

farmaco.
Por Tiempo de Aparicién:
Inmediatas: Ocurren poco después de la administracion del medicamento.

Tardias: Aparecen con el tiempo, incluso después de la interrupcion del
tratamiento.

Por Prevalencia:
Comunes: Ocurren con frecuencia en la poblacion.
Infrecuentes: Se presentan en una proporcién menor de casos.
Raras: Se observan en una proporcién muy pequefia de casos.
Por Mecanismo:

Tipo A (Augmented): Relacionadas con la accion farmacolégica conocida del

medicamento.

Tipo B (Bizarre): Reacciones idiosincraticas no predecibles.
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Por Organo o Sistema Afectado:

HematolOgicas: Afectan al sistema sanguineo.

Cuténeas: Relacionadas con la piel.

Gastrointestinales: Afectan al sistema digestivo, entre otros.
Por Intensidad:

Dosis Dependientes: Relacionadas con la cantidad del medicamento

administrado.
Dosis Independientes: No dependen de la cantidad administrada.

Es importante sefialar que las RAM pueden variar en cada individuo y que
la evaluacion y clasificacion precisa de estas reacciones son esenciales para una

gestion y prevencion efectivas. 3345

El procedimiento de notificacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos, segun el CENAFyT, inicia con la identificacién de la reaccién por
parte del profesional de la salud. Posteriormente, la notificacion se realiza al comité
de farmacovigilancia del establecimiento, que a su vez la remite al CRR o CRI.
Desde este punto, el proceso se traslada al CENAFyT, donde se generan informes
técnicos de seguridad a nivel nacional. Simultaneamente, la sospecha se envia a la
base de datos de la OMS en Uppsala dentro de plazos especificos que varian segun
la gravedad de la reaccion adversa. El proceso completo de notificacion en centros
de salud con internamiento abarca desde la identificacion inicial por el profesional
de salud, el registro y el envio al Comité de Farmacovigilancia, donde se codifica y
evalla la sospecha de reaccion adversa. Se generan informes o sefiales de las
sospechas para el establecimiento, y estos informes se envian al CRR o CRI, 0 en

su defecto, a la base de datos de DIGEMID. (42:43.44)
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Los indicadores de farmacovigilancia son herramientas utilizadas para medir
y evaluar diferentes aspectos del sistema de farmacovigilancia. Estos indicadores

cumplen diversos propésitos, entre los cuales se incluyen:

Indicadores de Estructura: Se propésito: Evaluar la infraestructura y

recursos disponibles para la farmacovigilancia.
Ejemplos:
Existencia de un sistema de farmacovigilancia.
Disponibilidad de personal capacitado en farmacovigilancia.
Existencia de un centro de farmacovigilancia.

Indicadores de Proceso: Tienen el propésito: Evaluar el funcionamiento

operativo del sistema de farmacovigilancia.
Ejemplos:
Numero de notificaciones recibidas.
Tiempo de respuesta a las notificaciones.
Realizacion de actividades de educacion continua en farmacovigilancia.

Indicadores de Resultado: Estos tienen el proposito: Evaluar el impacto y
los resultados de las actividades de farmacovigilancia.

Ejemplos:
Numero y gravedad de reacciones adversas notificadas.
Acciones regulatorias tomadas como resultado de la farmacovigilancia.

Mejoras en la seguridad del paciente.
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Indicadores de Impacto: Su propésito: Evaluar el impacto a largo plazo de

las actividades de farmacovigilancia en la salud publica.
Ejemplos:
Reduccion de la incidencia de reacciones adversas graves.
Mejora en la calidad y seguridad de los medicamentos.
Incremento en la confianza del publico en el sistema de atencion médica.

Estos indicadores proporcionan una vision integral del desempefio y la
efectividad del sistema de farmacovigilancia, permitiendo la identificacion de areas
de mejora y la toma de decisiones informadas para garantizar la seguridad de los

pacientes en relacion con el uso de medicamentos- 45-48)

Una propuesta educativa es un plan detallado y estructurado que tiene como
objetivo ofrecer una orientacion y guia para el desarrollo de actividades educativas
especificas. Esta propuesta puede estar disefiada para diversos contextos, como
instituciones educativas, programas de formacion, talleres, cursos, entre otros. Su
finalidad es proporcionar un marco organizado que permita la planificacion,

implementacién y evaluacion de procesos educativos.

La propuesta educativa disefiada para mejorar el conocimiento sobre

farmacovigilancia en los profesionales de salud tiene los siguientes propésitos.

Crear Conciencia: Fomentar una comprension profunda sobre la importancia

de la farmacovigilancia en la seguridad y eficacia de los medicamentos.

Actualizar Conocimientos: Proporcionar informacion actualizada sobre los

principios, procesos y normativas relacionadas con la farmacovigilancia.

Promover la Identificacion de Reacciones Adversas: Desarrollar habilidades
para la identificacion y notificacion adecuada de reacciones adversas a

medicamentos (RAM) por parte de los profesionales de la salud.
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Incentivar la Notificacion Activa: Motivar a los profesionales de la salud y otros
participantes a realizar notificaciones activas de RAM, contribuyendo asi a la

recopilacion de datos de farmacovigilancia.

Mejorar la Evaluacion de Causalidad: Fortalecer las habilidades para evaluar
la relacion causal entre un medicamento y una reaccién adversa, utilizando

herramientas y algoritmos especificos.

Facilitar el Uso de Herramientas y Recursos: Proporcionar orientaciéon sobre
el uso de herramientas, formularios y recursos disponibles para el reporte y analisis

de eventos adversos.

Desarrollar Colaboracion Interprofesional: Fomentar la colaboracion y
comunicacion efectiva entre profesionales de la salud, autoridades reguladoras y

otros actores involucrados en el proceso de farmacovigilancia.

Promover la Responsabilidad Etica: Reforzar la importancia de la ética en la
notificacion de eventos adversos, destacando la responsabilidad de los

profesionales de la salud en la proteccion de la seguridad de los pacientes.

Evaluar y Mejorar Procesos Existentes: Facilitar la revision y mejora continua

de los procesos de farmacovigilancia existentes en las instituciones de salud.

Medir el Impacto: Establecer indicadores y criterios de evaluacion para medir
el impacto de la formacién en el conocimiento y practicas relacionadas con la

farmacovigilancia.

Al cumplir con estos propoésitos, la propuesta educativa contribuird a
fortalecer la capacidad de los profesionales de la salud y otros interesados en el
manejo efectivo de la farmacovigilancia, mejorando asi la seguridad de los

medicamentos y la atencién al paciente.

La propuesta educativa para mejorar los conocimientos sobre
farmacovigilancia en los profesionales de salud debe presentar las siguientes

caracteristicas:
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Adaptabilidad: Debe ser adaptable a diferentes audiencias, niveles de

conocimiento y entornos de aprendizaje.

Relevancia: Debe abordar temas y desafios especificos relacionados con la

farmacovigilancia en el contexto local o institucional.

Interactividad: Incorporar métodos interactivos, como estudios de caso,
discusiones y actividades practicas, para fomentar la participacion activa y el

aprendizaje practico.

Accesibilidad: Estar disponible en formatos y plataformas accesibles para
facilitar la participacion de los profesionales de la salud, como cursos en linea,

talleres presenciales, material impreso, etc.

Enfoque Practico: Priorizar la aplicacion practica de los conocimientos
adquiridos, con énfasis en las habilidades necesarias para llevar a cabo la

farmacovigilancia en situaciones reales.

Evaluacion Continua: Incluir mecanismos de evaluacion a lo largo del

programa para medir el progreso y permitir ajustes segun las necesidades.

Colaboracion Interprofesional: Facilitar la colaboracién entre diferentes
profesionales de la salud y otros actores involucrados en el proceso de

farmacovigilancia.

Uso de Tecnologia: Integrar tecnologias educativas, como plataformas en
linea, simulaciones y recursos multimedia, para mejorar la accesibilidad y la

experiencia de aprendizaje:

Enfoque Basado en Competencias: Centrarse en el desarrollo de
competencias especificas relacionadas con la farmacovigilancia, desde Ila

identificacion de RAM hasta la notificacion y evaluacion.

Evaluacion de Resultados: Establecer indicadores y métodos para evaluar el

impacto de la formacién en el conocimiento y las practicas de farmacovigilancia.
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Inclusiva: Considerar la diversidad cultural y linguistica de la audiencia,
asegurandose de que la propuesta educativa sea inclusiva y culturalmente

relevante.

Orientacion Etica: Incorporar principios éticos relacionados con la
farmacovigilancia, enfatizando la responsabilidad y el respeto hacia los pacientes y

la confidencialidad de la informacion.

Sostenibilidad: Disefiar la propuesta educativa con un enfoque sostenible,
permitiendo su continuidad y actualizacion a lo largo del tiempo.

Colaboracion con Autoridades Regulatorias: Establecer colaboracion con las
autoridades regulatorias para alinear la formacion con los requisitos y estandares

nacionales.

Al integrar estas caracteristicas, la propuesta educativa sera mas efectiva
para mejorar el conocimiento y las practicas en farmacovigilancia entre los

profesionales de la salud y otros interesados. (18 49)

2.4. Hipotesis.
2.4.1. Hipotesis General.

Si se disefia una propuesta educativa se contribuiria a mejorar el
conocimiento sobre farmacovigilancia en los profesionales de la salud del Hospital
General de Jaén.

2.4.2. Hipotesis Especificas.

Si se identifica el nivel de recoleccion de datos y difusion de informacion en
el proceso de farmacovigilancia en el Hospital General de Jaén, se pueden disefar

actividades educativas encaminadas a su mejora.

Si se evalla el desarrollo de las actividades de caracter administrativo
relacionada al proceso de farmacovigilancia en el Hospital General de Jaén, se

pueden proponer actividades educativas encaminadas a su mejora.
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Si se evalua la efectividad del proceso de evaluacién de farmacovigilancia en
el Hospital General de Jaén, se pueden proponer actividades educativas

encaminadas a su mejora.

Si se identifican las caracteristicas de la propuesta educativa para contribuir
a mejorar el conocimiento sobre farmacovigilancia en los profesionales de la salud
del Hospital General de Jaén, se pueden proponer actividades educativas

encaminadas a la mejora.

2.5. Variables

2.5.1. Identificacion de las Variables.

Variable 1. Propuesta educativa

Variable 2. Conocimiento sobre farmacovigilancia
2.6. Definicion de las Variables.

2.6.1. Definiciéon Conceptual.

Propuesta Educativa: Plan estructurado y disefiado con el propésito de
impartir conocimientos, desarrollar habilidades o fomentar actitudes especificas en
un grupo objetivo, incluye un conjunto de estrategias, recursos, actividades y
evaluaciones que se alinean con objetivos educativos claramente definidos; puede
abordar diversas é&reas del saber. Su disefio cuidadoso y adaptabilidad son
fundamentales para lograr resultados educativos exitosos.

Conocimiento sobre farmacovigilancia: Comprension y la conciencia que
poseen los profesionales de la, sobre los principios, practicas y procesos
relacionados con la deteccién, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos
adversos de los medicamentos y otros problemas vinculados con su uso,
familiaridad con los procedimientos para identificar y salud notificar reacciones

adversas a medicamentos (RAM), entendimiento de la legislacion y normativas
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aplicables, asi como la capacidad para aplicar medidas correctivas y preventivas en

funcion de la informacion recopilada a través de la farmacovigilancia.

2.6.2. Definicién Operacional.

Propuesta educativa: Alternativas estructuradas sistematicamente para
mejorar y promover el conocimiento y las habilidades relacionadas con la deteccion,
evaluacion y notificacion de reacciones adversas a medicamentos (RAM) entre los
profesionales de la salud y otros actores relevantes. Esta propuesta educativa busca
proporcionar informacion actualizada sobre los principios y practicas de la
farmacovigilancia, incluyendo los procedimientos para identificar y reportar eventos
adversos, asi como la comprension de la importancia de este proceso en la
seguridad de los pacientes.

Conocimiento sobre farmacovigilancia: Medida cuantificable y observable
de la comprension y habilidades que poseen los profesionales de la salud, y otros
actores relevantes, en relacion con los principios, procesos y procedimientos de la
farmacovigilancia. Este conocimiento operacional se evalla mediante indicadores

concretos.
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2.7. Operacionalizacion de las Variables.

Variables Definicion Definicion Dimensiones Indicadores Instrumento
Conceptual Operacional
Alternativas Conocimientos Teoricos
estructuradas
sisteméticamente  para
Plan estructurado  y | mejorar y promover el
disefiado con el propésito | conocimiento 'y  las
de impartir conocimientos, | habilidades relacionadas | Estructura Didactica
desarrollar habilidades o | con la deteccion,
fomentar actitudes | evaluacién y notificacién
especificas en un grupo | de reacciones adversas
objetivo, incluye un | a medicamentos (RAM)
conjunto de estrategias, | entre los profesionales
recursos, actividades y |de la salud y otros Participativa
evaluaciones que se | actores relevantes. Esta
alinean con objetivos | propuesta educativa Instrumento de
. educativos claramente | busca proporcionar _ P
Propuesta educativa definidos; puede abordar | informacion actualizada 1-15 evaluacion de
diversas areas del saber. | sobre los principios y la propuesta
Su disefio cuidadoso Yy | practicas de la . .
adaptabilidad son | farmacovigilancia, Trabajo en equipo
fundamentales para lograr | incluyendo los
resultados educativos | procedimientos para
exitosos. identificar 'y  reportar

eventos adversos, asi
como la comprension de
la importancia de este
proceso en la seguridad
de los pacientes.

Flexible

Sostenibles
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Conocimiento sobre
farmacovigilancia

Comprension y la conciencia
que poseen los profesionales
de la, sobre los principios,

practicas y procesos
relacionados con la
deteccion, evaluacion,

comprensiony prevencion de
los efectos adversos de los
medicamentos y otros
problemas vinculados con su
uso, familiaridad con los
procedimientos para
identificar y salud notificar

reacciones adversas a
medicamentos (RAM),
entendimiento de la
legislacion y  normativas

aplicables, asi como la
capacidad para aplicar
medidas correctivas y
preventivas en funcion de la
informacion recopilada a
través de la
farmacovigilancia.

Medida cuantificable 'y
observable de la
comprension y habilidades
que poseen los
profesionales de la salud, y
otros actores relevantes, en
relacion con los principios,
procesos y procedimientos
de la farmacovigilancia.

Este conocimiento
operacional se evalla
mediante indicadores
concretos.

INFORMACION
SOBRE
FARMACOVIGILANCIA

1-5

ACCESIBILIDAD A LA
INFORMACION

8-9

NIVEL DE
COMPETENCIA

10- 14

CONOCIMIENTOS

INTERES

9-15

Cuestionario |
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CAPITULO Il
MARCO METODOLOGICO DE LA INVESTIGACION
3.1. Tipo de Investigacion.

El enfoque de la investigacion es cuantitativo y propositivo. En términos
propositivos, busca ofrecer una solucién al problema identificado a través de los
resultados obtenidos en el proceso de investigacion. Este enfoque implica la
aplicacién de una propuesta con el objetivo de abordar y resolver la probleméatica
observada. Segun Fernandez-Bedoya (2020)°°, el caracter propositivo implica la
formulacién de una propuesta basada en los resultados de la investigacion.

Sampieri (2010)°! sostiene que la tipologia de la investigacion se define por
el enfoque cuantitativo, ya que se emplearan parametros cientificos y estadisticos
para evaluar los efectos posteriores de la exploracién. Esto se llevara a cabo
mediante la organizacion de datos en tablas estructuradas con un enfoque

especifico de programacion.
3.2. Disefio de Investigacion.

El disefio no experimental de corte transversal, segin Sampieri (2010)%?, se
clasifica como no experimental. En este tipo de investigacion, se busca de manera
empirica y sistematica. Durante la investigacion no experimental, se realizan
inferencias sobre las relaciones entre las variables sin intervenir directamente en la
variacion simultanea de las variables independientes y dependientes. Ademas, se

considera transversal porgue se lleva a cabo en un momento especifico del tiempo.
3.3. Poblacion y Muestra.

La poblacion esta constituida por 45 profesionales que trabajan directamente
en el control y gestion de medicamentos en el Hospital General de Jaén, los cuales

constituyen el 100% del universo de estudio de esta investigacion.
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Criterio de inclusién

Todos los profesionales de salud que dieron su consentimiento para
participar en la investigacion, que trabajan de manera ininterrumpida en el servicio

relacionado con el control y gestion de medicamentos.
Criterio de exclusion

Los profesionales que no trabajan de manera continua en el control y gestion
de medicamentos, los que solo trabajan por cubrir determinado terno de trabajo y

los que no firmaron el consentimiento informado.
3.4. Materiales, Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos.

Se utilizé en la investigacién para la recoleccidn de informacion la aplicacion
de un cuestionario | (anexo 4), el cual se obtuvo de la investigacion aplicada por
Castillo Corpus (2022)% la cual estuvo relacionada con el conocimiento de
Farmacovigilancia y prevencion de reacciones adversas a medicamentos en

usuarios de Establecimientos de Salud de Lima Callao.

Ademas, se utilizo para la evaluacién de la propuesta educativo un cuestionario Il
(anexo 5) de 15 preguntas, el cual se les aplico a tres especialistas, con el propésito
de evaluar las caracteristicas clave de sostenibilidad, flexibilidad, trabajo en equipo,
participacion activa y estructura didactica de la propuesta educativa en
farmacovigilancia. Personaliza las opciones de respuesta segun tus necesidades y

objetivos especificos.
3.5. Validacion y Confiabilidad de los instrumentos.

El cuestionario |, esta compuesto por 14 items que van dirigidos a evaluar el
conocimiento sobre farmacovigilancia, estas preguntas se distribuyen entre las
dimensiones (informacion, sobre farmacovigilancia, accesibilidad a la informacion y
nivel de competencia) y 15 preguntas que se distribuyeron a su vez en las
dimensiones conocimientos e interés.
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El criterio evaluativo de estas preguntas de naturaleza corta es Si y No.
Mientras que en el segundo cuestionario las 15 preguntas que se les aplicaron a los

especialistas tuvieron como criterio evaluativo Si, No, Parcialmente.
3.6. Métodos y Procedimientos para la Recoleccién de Datos.

Para la recoleccion de datos se utilizé el cuestionario |, el cual fue validado por el
investigador Castillo Corpus (2022)%2 en su investigacion, para lo cual lo someti6 a
criterio de especialista, a los participantes seleccionados se les explicé la
investigaciéon y firmaron el consentimiento informado como muestra de su
aceptacion a participar en el proceso investigativo. Las respuestas al cuestionario
fueron dadas de manera individual y sin presion alguna. Ademas de que se les

solicité autorizacién a las autoridades del Hospital General de Jaén.

3.7. Andlisis Estadisticos y Representaciéon de los Resultados.

Los datos recolectados se incorporaron en una base de datos mediante una
hoja de calculo en Excel. Ademas, se empled el software estadistico SPSS para
analizar las tablas de frecuencia, lo que posibilita la obtencion de porcentajes de

los resultados de cada item.
CAPITULO IV

RESULTADOS DE LA INVESTIGACION.

1.1. Presentacion y Analisis de la Informacién.

En este acapite se realiza la interpretacion de los hallazgos encontrados en
el proceso investigativo a la luz de los objetivos y el marco tedrico de la
investigacion. Es un apartado fundamental para dar sentido a los datos recopilados
y proporcionar una interpretacion significativa que contribuya al conocimiento

existente en el area de estudio.
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Tabla 1. Distribucién de los resultados de la dimensién recepcion informacién

sobre farmacovigilancia

Fuente. Cuestionario |

n=45

Recepcion informacion sobre farmacovigilancia  Si No A veces

n % % n %
Ha recibido informacidn sobre qué es la Farmacovigilancia 32 71.11 0 0.0 13 28.88
por parte del médico, farmacéutico u otro profesional de
la salud.
Sabe Ud. Que existe un programa de Farmacovigilancia 45 100.0 0 0.0 0O 0.0
El profesional de la salud brinda informacion suficiente 23 51.11 15 3333 7 1555
acerca dh posibles complicaciones que puedan presentarse
durante el tratamiento.
El profesional de la salud debe pregunta por otros 19 42.22 17 37.77 9 20.00
medicamentos que toma el paciente antes de iniciar un
nueveo esguema de tratamiento
El profesional de salud aclara sus dudas sobre el tratamiento 27 60.0 5 11.11 13 28.88

El analisis de los resultados proporcionados revela que en el item sobre

Recepcién de Informacion sobre Farmacovigilancia: El 71.11% de los encuestados
han recibido informacién sobre qué es la farmacovigilancia por parte de
profesionales de la salud, principalmente médicos, farmacéuticos u otros. El 100%
de los encuestados afirma conocer la existencia de un Programa de
Farmacovigilancia.

En cuanto a la informacién proporcionada por los profesionales de la salud
acerca de posibles complicaciones durante el tratamiento, el 51.11% considera que
la informacion brindada es suficiente. Existe un porcentaje significativo (33.33%)
gue siente que la informacion es insuficiente, lo que podria indicar una oportunidad
de mejora en la comunicacion entre profesionales de la salud y pacientes.

Respecto a si el profesional de la salud pregunta por otros medicamentos
antes de iniciar un nuevo tratamiento, el 42.22% considera que si lo hace,
17(37.77%) consideran que no lo hacen y 9(20.00%) expresan que a veces lo

hacen. En cuanto a la aclaracion de dudas sobre el tratamiento, el 60.0% de los
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encuestados indica que, si lo hacen, 5(11.11%) manifiestan que no lo haceny el 13

(28.88%) a veces lo hacen

Gréfico 1. Representacion gréfica de los resultados de la dimension recepcion

informacion sobre farmacovigilancia.

Recepcién de informacién sobre Farmacovigilancia

100 42.22
71.11 51.11
80
60 37.77 20
20 33.33 28.88 28.88
- 11.11 15.55
00

%

Si No A veces

M Ha recibido informacion sobre qué es la Farmacovigilancia por parte del médico, farmacéutico u otro
profesional de la salud.

M Sabe Ud. que existe un Programa de Farmacovigilancia

El profesional de la salud brinda informacidn suficiente acerca de posibles complicaciones que puedan
presentarse durante el tratamiento.

El profesional de la salud debe pregunta por otros medicamentos que toma el paciente antes de iniciar un
nuevo esquema de tratamiento

B El profesional de salud aclara sus dudas sobre el tratamiento

Fuente. Cuestionario |

Este resultado indica un alto nivel de conocimiento general sobre la presencia
de un programa dedicado a la farmacovigilancia, lo cual es alentador para la
promocion de la seguridad en el uso de medicamentos. En general, los resultados
ofrecen una vision equilibrada de la percepcion de la farmacovigilancia entre los
encuestados, destacando areas de fortaleza y posibles areas de mejora en la

comunicacién y la informacién proporcionada por los profesionales de la salud.
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Tabla 2. Distribucién de los resultados de la dimensidn accesibilidad a la

informacion.
n=45
Accesibilidad a la informacién. Si No A veces
n % n % n %
El personal de la salud facilita canales de 21 46.66 18 40.0 6 13.33

acceso a informacion de interés.
Hay una comunicacién fluida y de facii 15 33.33 17 37.77 13 28.88
entender con el profesional de la salud.
El profesional de la salud lo atiende en un 9 20.00 21 46.66 15 33.33
lapso de tiempo prudente.
El profesional de la salud brinda un nimerode 6 13.33 28 62.22 11 24.44
contacto ante cualquier eventualidad o duda.

Fuente. Cuestionario |

Al evaluar el item si facilitacion de canales de acceso a Informacion, el
46.66% de los encuestados afirma que el personal de salud facilita canales de
acceso a informacién de interés, sin embargo, el 40.0% indica que no se facilitan
dichos canales, y el 13.33% responde que esto ocurre a veces. Este resultado
sefiala una brecha en la percepcion de los encuestados sobre la accesibilidad a
informacion por parte del personal de salud. Podria ser necesario evaluar y mejorar
los canales de comunicacion y acceso a informacion.

En cuanto a los resultados del item de la comunicacion si es fluida y de facil
entender: El 33.33% de los encuestados siente que hay una comunicacion fluida y
facil de entender con el profesional de la salud. Por otro lado, el 37.77% opina que
no existe tal fluidez, y el 28.88% lo experimenta a veces. Estos resultados sugieren
gue hay desafios en la comunicacién entre profesionales de la salud y pacientes, lo
gue podria impactar negativamente en la comprension de la informacion sobre
farmacovigilancia.

Solo el 20.00% de los encuestados percibe que el profesional de salud los
atiende en un lapso de tiempo prudente, 46.66% indica que no se atiende en un
tiempo adecuado, y el 33.33% experimenta esta situacion a veces. Lo que
demuestra que existe insatisfaccion significativa en cuanto a la prontitud en la

atencion, lo que puede impactar la percepcion de accesibilidad y calidad del servicio.

40



De la misma manera el 13.33% de los encuestados confirma que el
profesional de salud brinda un nimero de contacto ante eventualidades o dudas,
62.22% indica que no se proporciona este nuamero, y el 24.44% sefiala que esto
ocurre a veces. La falta de un contacto directo podria afectar la capacidad de los

pacientes para aclarar dudas o reportar eventos adversos de manera oportuna.

Gréfica 2. Representacion de la dimension de accesibilidad a la informacion.

Accesibilidad a la Informacion

Hay una comunicacion fluida y de
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0
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eventualidad o duda.
n=45

Titulo del eje

Fuente. Cuestionario |

Los resultados sugieren que la accesibilidad a la informacion sobre
farmacovigilancia se ve afectada por deficiencias en la facilitacion de canales,
comunicacion fluida, prontitud en la atencién y disponibilidad de contactos. Por lo
gue se sugiere implementar mejoras en estos aspectos, lo que podria contribuir a
una farmacovigilancia mas efectiva y a una mayor satisfaccion por parte de los

pacientes.
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Tabla 3. Distribucién de los resultados de la dimensién nivel de competencia

n=45
. . . A
Nivel de competencia Si No
veces
n % n % n %
Sabe Ud. la importancia de 45 1000 00 00 00 0.0

Farmacovigilancia para la poblacion.

lSabe Ud. que existe una linea gratuita que
brinda informacion sobre 31 6883 14 31.11 0.0 00

Farmacovigilancia

Tiene le__ _inter_és por conocer sobre la 100 1000 0.0 00 00 0.0
Farmacovigilancia.

Cree Ud. que es importante que realicen

charlas sobre Farmacovigilancia para la 100 100.0 00 0.0 0.0 0.0
poblacién.

Cree UD. que sensibilizando a la poblacion

habrian mayor cantidad de reportes de 100 1000 0.0 0.0 0.0 0.0
notificacion de RAM.

Fuente. Cuestionario |

Los resultados proporcionados muestran la respuesta de 45 participantes a
una serie de preguntas relacionadas con la farmacovigilancia. En el item de sabe
Ud. laimportancia de la Farmacovigilancia para la poblacion: Todos los participantes
(100%) afirmaron que conocen la importancia de la farmacovigilancia. Este
resultado es positivo ya que demuestra que hay una comprension generalizada
sobre la relevancia de vigilar y evaluar la seguridad de los medicamentos en la
poblacion. En cuanto a las respuestas del item sabe Ud. que existe una linea
gratuita que brinda informacion sobre Farmacovigilancia: ElI 68.88% de los
participantes indicaron que saben de la existencia de una linea gratuita para obtener
informacion sobre farmacovigilancia, mientras que el 31.11% respondio
negativamente. Este resultado sugiere que, aunque una parte significativa esta al
tanto de la linea gratuita, ain hay un porcentaje considerable de personas que no
lo sabe. Seria Util explorar estrategias para aumentar la conciencia sobre este

recurso.
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En el tercero relacionado con tiene Ud. interés por conocer sobre la
Farmacovigilancia: Todos los participantes (100%) expresaron interés en conocer
mas sobre farmacovigilancia. Este es un resultado muy positivo, ya que demuestra
un alto nivel de disposicion por parte de la poblacion para aprender y comprender
mas sobre este tema crucial para la salud publica; en el que se dirigido a la
importancia de realizar charlas sobre Farmacovigilancia para la poblacion: De igual
manera todos los participantes (100%) estan de acuerdo en que es importante
realizar charlas sobre farmacovigilancia para la poblacion. Este resultado indica un
fuerte respaldo a la idea de la divulgacién y educacién activa sobre los aspectos de
farmacovigilancia, lo cual es fundamental para promover una mayor conciencia y
participacion de la comunidad. Este mismo comportamiento se obtuvo en los
resultados que se obtuvieron en cuanto a si creian que al sensibilizar a la poblacion
sobre la importancia de la farmacovigilancia habria una mayor cantidad de reportes
de notificacién de RAM, lo que demuestra que existe una percepcion positiva sobre
la necesidad de sensibilizar a la poblacion como alternativa para obtener un impacto
directo en la participacion de la comunidad en la notificacién de eventos adversos,

lo cual es esencial para mejorar la farmacovigilancia.

Grafica 3. Representacion gréfica de la dimension nivel de competencia.
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La grafica muestra resultados que permiten al investigador afirmar que son
alentadores, ya que muestran una comprension generalizada de la importancia de
la farmacovigilancia y un fuerte respaldo a las iniciativas de educacion y
sensibilizacion en la comunidad. Sin embargo, la conciencia sobre la existencia de
una linea gratuita para obtener informacién podria mejorarse, y seria beneficioso
explorar estrategias para alcanzar a aquellos que aun no estan informados sobre

este recurso especifico.

Con respecto a los items que se aplicaron para evaluar el conocimiento sobre

las reacciones adversas, los resultados fueron los siguientes.

Tabla 4. Distribucidon de los resultados de la dimensién conocimiento

Fuente. Cuestionario |

n=45

Nivel de competencia Si No A veces

n % n % n

%

[Sabe Ud. qué es una Reaccién Adversa a
Medicamentos. (RAM)

Alguna vez presentd una reaccion adversa
a un medicamento.

25 5555 12 26.66 8

17 3777 28 6222 0

Ante una sospecha de RAM sabe a donde
acudir

Ha notificado alguna vez una RAM. 27 60.00 18 40.00 O

27 60.00 9 200 9

ISabe Ud. que existe un formato de notificacion
de RAM

Sabe Ud. la importancia de notificar una RAM 100 1000 O 00 O

19 4222 26 57.77 O

El personal de la salud debe informar qué debe
hacer en caso de que se presente una RAM

Sabe Ud. cual es la finalidad de notificar una
RAM

100 100.0 O 00 O

27 60.00 18 40.00 O

17.77

0.0

20.0

0.0

0.0

0.0

0.0

0.0

Los resultados de la dimensidon conocimiento muestra el siguiente
comportamiento, en el item sabe Ud. qué es una Reaccién Adversa a Medicamentos
(RAM), se obtuvieron los siguientes comportamientos: El 55.55% de los
participantes afirmaron saber qué es una RAM, mientras que un 26.66% respondio

negativamente y un 17.77% indic6 que a veces lo sabe. Este resultado sugiere que,
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aungue hay un nivel significativo de comprension sobre las RAM, adn hay un
porcentaje considerable de personas que pueden no estar familiarizadas con el
concepto. Seria valioso abordar esta brecha de conocimiento a través de iniciativas

educativas.

En el segundo item alguna vez presentd una reaccion adversa a un
medicamento: El 62.22% de los participantes indicaron que alguna vez han
experimentado una reaccién adversa a un medicamento. Este hallazgo es relevante
ya que destaca la frecuencia de experiencias personales con RAM en la poblacién,

lo cual puede influir en la percepcién y comprension del tema.

El comportamiento ante una sospecha de RAM sabe a donde acudir, se
obtuvo el siguiente resultado el 60.00% afirm6 saber a donde acudir en caso de
sospecha de RAM, mientras que el 20.0% respondié negativamente y otro 20.0%
indic6 que a veces lo sabe. Este resultado sefiala la necesidad de mejorar la
conciencia sobre los recursos disponibles para informar y manejar las sospechas
de RAM.

En si han notificado alguna vez una RAM: EIl 60.00% de los participantes
afirmé haber notificado alguna vez una RAM, lo cual es un resultado positivo que
indica una participacion activa en el proceso de notificacion. Sin embargo, el 40.00%
aun no ha realizado notificaciones, lo que podria sugerir oportunidades para

aumentar la participacion.

En cuanto al items de si tenian conocimiento sobre la existencia de un
formato de notificacion de RAM: El 42.22% de los participantes esta al tanto de la
existencia de un formato de notificacion de RAM, mientras que el 57.77% no lo sabe.
Este resultado destaca una falta de conocimiento sobre los procedimientos
especificos de notificacion, lo cual podria ser un obstaculo para la participacion

efectiva.
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En si sabe Ud. la importancia de notificar una RAM: El 100.0% de los
participantes reconoce la importancia de notificar una RAM, lo cual es un resultado
alentador y sugiere una comprension generalizada sobre la relevancia de la

notificacion para la seguridad del paciente.

En el item de si el personal de la salud debe informar qué debe hacer en caso
de que se presente una RAM: es positivo el resultado que se obtuvo donde el
100.0% de los participantes esta de acuerdo en que el personal de salud debe
informar sobre qué hacer en caso de una RAM. Este resultado subraya la
expectativa de la poblacion de recibir orientacién y apoyo adecuados del personal

de salud en situaciones de reacciones adversas.

Por otra parte, al preguntarle si saben cual es la finalidad de notificar una
RAM: El 60.00% afirmo6 conocer la finalidad de notificar una RAM, mientras que el
40.00% no lo sabe. Este hallazgo destaca otra area donde la educacion y la
concienciacion podrian desempefiar un papel crucial para mejorar la comprension

de la importancia y los beneficios de la notificacion.

Grafica 4. Representacion grafica de la dimension conocimiento
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En los resultados que muestra la grafica se indican un conocimiento y

participacion mixtos en relacion con las reacciones adversas a medicamentos. Si

bien hay un reconocimiento general de la importancia de notificar y un nivel

sustancial de participacion, existen areas especificas, como la comprension del

formato de notificacion y la finalidad de notificar, donde se podria mejorar la

informacion y la educacién para fortalecer la farmacovigilancia.

Tabla 5. Distribucion de los resultados de la dimension interés

n=45
Nivel de interés Si No A veces
n % n % n %

Cree Ud. que si existieran mas

mfc:rme_u:mn a la mano disminuirian 45 1000 0 00 O 0.0
los riesgos asociados a  los

medicamentos

Si tuviera la informacidon necesaria,

realizaria una notificacién ante una 45 1000 0 00 O 00
sospecha de RAM.
!_uego de _prrasenciar una RAM le tomd la 45 1000 0 00 O 00
importancia correspondiente

Alguna vez presentd una reaccion adversa 12

4 un medicamento. 26.66 25 5555 8 17.77
El profesional de la salud lo orienté sobre qué 21 4666 8 17.77 16 3
hacer ante una sospecha de RAM ' : 5.55
Tiene conocimiento de que existen plazos

determinados para realizar la notificacion de 19 4222 26 5777 0 0.0
RAM

Le interesaria recibir charlas sobre los riesgos 45 1000 O 00 0 00

asociados a medicamentos y como prevenirlos

Fuente. Cuestionario |

El resultado de la aplicacion del cuestionario es el siguiente: En el item cree

Ud. que si existieran mas informacion a la mano disminuirian los riesgos asociados

a los medicamentos: EI 100.0% de los participantes cree que tener mas informacién

a la mano reduciria los riesgos asociados a los medicamentos. Este resultado refleja

una fuerte conviccion en la importancia de la informacion para la seguridad del
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paciente, lo cual respalda la necesidad de iniciativas educativas y de divulgacién. Al
preguntarle si tuvieran la informacion necesaria, realizarian la notificacion ante una
sospecha de RAM: EI 100.0% de los participantes indicO que, si tuviera la
informacion necesaria, realizaria una notificacién ante una sospecha de RAM. Este
resultado sugiere una disposicion generalizada a participar activamente en el
proceso de notificacion, resaltando la importancia percibida de la informacién en

este contexto.

En el item relacionado con si presenciaran una RAM fue que le dieron la
importancia correspondiente, todos los participantes (100%) afirmaron que le
tomaron la importancia correspondiente después de presenciar una RAM. Esto
indica una sensibilizacion y reconocimiento de la seriedad de las reacciones
adversas a medicamentos, lo cual es esencial para una respuesta adecuada y una
participacion activa en la notificacion. El 55.55% de los participantes indic6 haber
experimentado alguna vez una reaccion adversa a un medicamento. Este hallazgo
destaca la relevancia de la experiencia personal en la percepcion y el interés en la
farmacovigilancia, mientras que el 46.66% de los participantes manifiesta que en
algin momento recibieron orientacion recibié orientacion profesional sobre qué
hacer ante una sospecha de RAM. Aunque es un porcentaje significativo, ain hay
un grupo considerable que no ha recibido esta orientaciébn. Esto destaca la
importancia de fortalecer la comunicacion entre los profesionales de la salud y los

pacientes en términos de farmacovigilancia.

Al seguir analizando los resultados se puede apreciar que el 42.22% de los
participantes tiene conocimiento de los plazos determinados para realizar la
notificacion de RAM, mientras que el 57.77% no lo sabe. Este resultado sefiala una
brecha en la comprension de los plazos establecidos para la notificacion, lo cual
podria afectar la oportunidad y la eficacia del proceso. Como resultado positivo se
tiene que el 100.0% de los participantes expreso interés en recibir charlas sobre los
riesgos asociados a medicamentos y como prevenirlos. Este resultado es positivo y
respalda la idea de que hay una demanda para realizar una apertura al desarrollo

de alternativas de educacidon continua en este tema.
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Gréfica 5. Representacion gréafica de la dimension interés
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Fuente. Cuestionario |

En resumen, los resultados sugieren un fuerte respaldo a la idea de que la
informacion es clave para reducir los riesgos asociados a los medicamentos.
Aunque hay una disposicion generalizada para notificar y un reconocimiento de la
importancia de las RAM, existen areas de oportunidad, como la orientacion por
parte de profesionales de la salud y la comprensién de los plazos de notificacion.
La alta disposicion para recibir charlas demuestra un interés continuo en la

educacion y la prevencion.
4.2. Discusion de Resultados.

Para realizar una comparacion con otros estudios similares, es esencial

identificar los resultados fundamentales que se destacan en los analisis anteriores.

En la dimension Informacion sobre farmacovigilancia, los resultados
fundamentales versan en cuanto a que el (71.11%) manifiesta que si, el (28.88%)
gque a veces, el (100.0%) manifiesta que si conoce la existencia del Programa de
farmacovigilancia; mientras que el (51.11%) es decir mas de mitad de los
participantes afirman que han recibido informacién sobre farmacovigilancia,

aunque en este aspecto el (33.33%) afirma que no y (15.55%) de ellos la reciben.
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S De la misma manera el (42.22%), es decir menos de la mitad de los
participantes reporta que los profesionales de la salud preguntan sobre otros
medicamentos antes de iniciar un nuevo tratamiento, el (37.77%) afirmar que no'y
el (20.00%) a veces, lo que permite que el investigador afirme la necesidad de
desarrollas capacitaciones sobre farmacovigilancia, pero es fundamental

sensibilizar a los participantes sobre su importancia.

En este mismo sentido el (60.0%) de los participantes manifiestan que, si
aclaran sus dudas, el (11.11%) no la logran aclarar y a veces la aclaran el
(28.88%), estos resultados muestran la necesidad de actualizarse al respecto de
este contenido, afirman que la cantidad de medicamentos nuevos en el mercado

es dinamica de ahi la necesidad de actualizacién.

Son varios los investigadores que reconocen la importancia de la
farmacovigilancia en las Instituciones de Salud y por lo tanto la necesidad de que
los profesionales de la salud estén actualizados al respecto, entre estos
investigadores se encuentran Aranda Castillo (2023)%® que al concluir su
investigacién sobre el nivel de conocimientos que tenia los profesionales de la
salud sobre las vacunas del Covid-19 y las posibles RAM, este investigador afirma
que es necesario que los profesionales de la salud estén actualizados y dominen
los temas sobre farmacovigilancia para explicarle a los pacientes la conducta a

seguir y las posibles RAM que pueden afrontar.

En este mismo sentido Marti Martinez, Burguet Lago, Valcércel Izquierdo
(2020)*8, desarrollaron una investigacion relacionada con la capacitaciéon en
farmacovigilancia y su evaluacion para mantener la mejora continua de esta
alternativa de capacitacion debido a su importancia para brindar servicios de
calidad en la atencién de salud, ademas de que se deben desarrollar actividades
promocionales educativas para preparar a la poblacion al respecto del consumo

indebido de medicamentos y las posibles RAM.

En la dimensién 2, que se relaciona con accesibilidad a lainformacion, se
obtuvieron los siguientes resultados, el (46.66%) manifiesta que el personal de la

salud en general si facilita los accesos a la informacion, mientras que el (40.0%)
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manifiesta que no y a veces el (13.33%), estos resultados llevan al investigador
afirmar que existen brechas importantes y que se deben resolver en este item. El
(33.33%) afirma que si mantienen una comunicacion fluida y se expresan con
claridad contribuyen a la comprension, el (37.77%) de los participantes alegan que
no mantienen ninguna comunicacion fluida y el (28.88%) afirman que a veces lo
logran. Solo el (13.33%) conoce el nimero de contacto, el (62.22%) lo desconoce
por lo que no puede establecer canales de comunicacion efectivos y el (24.44%)

manifiestan que ocasionalmente tienen acceso a estos canales.

El investigador afirma que se necesita brindarles a estos profesionales una
capacitacion que incluya estos aspectos pero que ademas se le actualice sobre
los canales que se deben seguir en caso de identificar una RAM, o para brindar el
namero de contacto a los pacientes para que reciban una respuesta rapida y
oportuna. Con esta postura coinciden de igual manera los investigadores Marti
Martinez, Burguet Lago, Valcarcel Izquierdo (2020)*8, Castiblanco Salazar (2022)
qgue en la fundamentacion de su investigacion relacionada con un programa de
farmacovigilancia y su relacion con la notificacion RAM en un servicio farmacéutico
de baja complejidad afirma de manera concreta que la accesibilidad a toda la
informacion y, el desarrollo de las habilidades comunicativas en los profesionales

de la salud es fundamental para mejorar la farmacovigilancia y la atencién de salud

Todos los participantes reconocen la importancia de la farmacovigilancia para
la poblaciéon. Este resultado refleja una comprension generalizada de la relevancia
de monitorear y reportar posibles efectos adversos de los medicamentos. El
(68.88%) estd al tanto de la existencia de una linea gratuita para obtener
informacion sobre farmacovigilancia, de los encuestados el (31.11%) no esta
informado sobre la disponibilidad de esta linea gratuita, lo cual podria representar
una oportunidad de mejora en la divulgacion. Este resultado es coincidente con el
presentado por Papale, (2018)*? la que afirma en la elaboraciéon del manual de
buenas practicas en farmacovigilancia, que la comunicacién y sensibilizacion en el

tema de la farmacovigilancia y sus buenas practicas son aspectos fundamentales.
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El investigador después del analisis puede afirmar que la comprension de la
importancia de la farmacovigilancia es universal entre los participantes, indicando
un alto nivel de conciencia sobre la seguridad de los medicamentos. Aunque la
mayoria conoce la existencia de una linea gratuita para obtener informacion, se
destaca la necesidad de mejorar la divulgacion para alcanzar a aquellos que aun
no estan informados. Por otro lado, se evidencian un interés marcado en conocer
mas sobre farmacovigilancia es total, mostrando una actitud positiva hacia la
educacién continua en este tema. Hay un factor que se debe destacar y es con
respecto a la unanimidad en la percepcion de la importancia de realizar charlas y
sensibilizar a la poblacién subraya la necesidad de programas educativos y de

concientizacion para promover la participacion en la notificacion de RAM.

La dimension evaluada en el nivel de competencia revela resultados
altamente positivos entre los participantes. La totalidad de ellos reconoce la
importancia de la farmacovigilancia para la poblacion, evidenciando una
comprension generalizada sobre la necesidad de monitorear y reportar efectos
adversos de los medicamentos. Aunque la mayoria esta al tanto de la existencia
de una linea gratuita que brinda informacion sobre farmacovigilancia, se destaca
la oportunidad de mejorar la divulgacion para alcanzar a un mayor numero de
personas. Ademas, la disposicion total para aprender sobre farmacovigilancia y la
unanimidad en la percepcién de la importancia de realizar charlas y sensibilizar a
la poblacién subrayan la necesidad de programas educativos y de concientizacion
para fortalecer las practicas de farmacovigilancia y fomentar una participacion

activa y consciente en la notificacion de reacciones adversas a medicamentos.

En esta dimension de nivel de interés, los resultados revelan una actitud
positiva y consciente por parte de los participantes en relacion con la
farmacovigilancia. El 100% de los encuestados cree que la disponibilidad de mas
informacion reduciria los riesgos asociados a los medicamentos, indicando una
percepcion clara sobre la importancia de la informacién en la prevencion de
eventos adversos. Ademas, el 100% estaria dispuesto a realizar notificaciones

ante sospechas de reacciones adversas si tuviera la informacién necesaria,
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destacando una disposicion activa hacia la participacion en el proceso de

farmacovigilancia.

Asimismo, la totalidad de los participantes otorga importancia a las
reacciones adversas a medicamentos (RAM) al presenciarlas y expresan interés
en recibir charlas sobre los riesgos asociados a medicamentos y como prevenirlos.
Por otro lado, se observa que el 55.55% ha experimentado alguna vez una
reaccion adversa a un medicamento, resaltando la relevancia de la educacion

continua y la necesidad de fortalecer la conciencia sobre farmacovigilancia.

Ademas, un porcentaje significativo de participantes (35.55%) ha recibido
orientacion por parte de profesionales de la salud sobre qué hacer ante sospechas
de RAM, evidenciando la importancia de la relacion médico-paciente en el fomento
de practicas seguras. No obstante, se destaca que solo el 42.22% tiene
conocimiento de los plazos determinados para realizar notificaciones de RAM,
sugiriendo una oportunidad de mejorar la informacion y concientizacion sobre los
procedimientos y plazos asociados a la farmacovigilancia. En conjunto, estos
resultados revelan una disposicion activa, pero también sefialan areas especificas
que podrian beneficiarse de estrategias adicionales de educacién vy
concientizacion para fortalecer la participacion efectiva en la farmacovigilancia.
autores como Lucana Cabanillas, Rosales Salinas (2022)%? en Lima profundizé
sobre el conocimiento y actitudes sobre las buenas practicas de farmacovigilancia
y afirma en su investigacion que es fundamental la sensibilizacion de los
profesionales para prepararse y aplicar en su desempefio las buenas practicas en

farmacovigilancia.

De esta misma manera Mamani Reyes (2022)?* al profundizar sobre los
conocimientos de bioseguridad y farmacovigilancia en COVID-19, afirma que es
necesario la capacitacion sistematica para que los profesionales de la salud se
mantengan actualizados en estos dos temas que son fundamentales para la

seguridad del paciente y de los profesionales.
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CONCLUSIONES.

La identificacion de las insuficiencias sobre farmacovigilancia permitio
disefiar una propuesta educativa (ver Anexo N°08), que contribuir4 a mejorar el
conocimiento sobre farmacovigilancia en los profesionales de la salud del

Hospital General de Jaén.

La evaluacion del nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia muestra que
el (100%) de los participantes entienden la relevancia de la farmacovigilancia
para la poblacion. Sin embargo, se deben mejorar aspectos como la divulgacién
de informacion especifica, el conocimiento sobre la existencia de una linea
gratuita para obtener detalles sobre farmacovigilancia. Este andlisis sugiere que,
aunque existe una base solida de conocimiento, focalizar esfuerzos en aspectos
particulares puede optimizar la comprension general y fortalecer la participacion

activa en practicas de farmacovigilancia en el entorno hospitalario de Jaén.

Existe un nivel de conciencia general sobre las reacciones adversas, pero se
destaca la necesidad de desarrollar acciones de capacitacion para fortalecer
aspectos como la comunicacion, el acceso a la informacion y la actualizacion
sobre los contenidos de farmacovigilancia y la identificacion de RAM, lo que
mejoraria la preparaciéon profesional para optimizar la identificacion, notificacion
oportuna y comprension de los plazos asociados a las RAM en el ambito

hospitalario de Jaén.

La propuesta educativa destinada a mejorar el conocimiento sobre
farmacovigilancia en los profesionales de la salud del Hospital General de Jaén
debe incorporar informacién detallada sobre la existencia y utilidad de recursos
especificos, referida a la comunicacién, acceso a la informacion, utilizacion de la
linea gratuita para obtener informacién sobre farmacovigilancia, enfocarse en
reforzar la comprensién sobre la notificacion oportuna de (RAM); la propuesta
educativa debe ser informativa, practica, enfocada en la notificacion oportuna de
RAM, y adaptarse a las necesidades especificas identificadas en el contexto del

Hospital General de Jaén.
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Recomendaciones

Para el Hospital General de Jaén:

» Para mejorar la farmacovigilancia, se deben disefar estrategias de

divulgacion més efectivas que informen a los profesionales de la salud
sobre recursos especificos, como la linea gratuita para obtener
informacion sobre farmacovigilancia. Esto ayudara a cerrar la brecha
de conocimiento identificada y asegurara que todos los profesionales
estén al tanto de los recursos disponibles.

Se recomienda implementar programas de educacién continua. Estos
programas deben incluir casos practicos, experiencias reales y
enfoques interactivos para fortalecer la comprensién y promover

practicas seguras de farmacovigilancia.

Para el Servicio de Farmacia del Hospital General de Jaén:

» Con el objetivo de mejorar el conocimiento sobre las reacciones

adversas a medicamentos y fortalecer la participacion activa en la
notificacion oportuna, se sugiere centrar la propuesta educativa en la
clarificacion de plazos determinados para realizar notificaciones. Esto
abordara la oportunidad identificada y garantizard que los
profesionales de la salud estén al tanto de los procedimientos
asociados a la farmacovigilancia, contribuyendo asi a una

participacion mas efectiva en este proceso.
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ANEXOS

Anexo 1. AUTORIZACION PARA DESARROLAR PROYECTO DE
INVESTIGACION EN EL HOSPITAL GENERAL DE JAEN

&W"‘“”‘ﬁ% GOBIERNO REGIONAL DE CAJAMARCA
- DIRECCION REGIONAL DE SALUD
HOSPITAL GENERAL JAEN
"Ano de la Unidad, la paz y el desarrollo” CAJAMARCA

Jaén, 12 de junio del 2023
CARTA N2 307- 2023-GR.CAJ.DRS-HGJ/DE

SR. HECTOR LUIS BENDEZU VALLE

ESTUDIANTE DE LA MAESTRIA EN DOCENCIA UNIVERSITARIA
Y GERENCIA EDUCATIVA

ASUNTO: AUTORIZACION PARA DESARROLLAR PROYECTO DE INVESTIGACION

Es grato dirigirme a Usted, para saludarlo cordialmente y comunicarle que, en
coordinacion con la Jefatura de la Unidad de Apoyo a la Docencia e Investigacion, se le
concede autorizacion para ejecutar su Proyecto de Investigacidn titulado "PROPUESTA
EDUCATIVA PARA MEJORAR LOS CONOCIMIENTOS SOBRE FARMACOVIGILANCIA EN
LOS PROFESIONALES DE LA SALUD DEL HOSPITAL GENERAL DE JAEN”, la cual deberd
realizarse respetando la normativa institucional, la reserva y la confidencialidad del caso

Para tal cumplimiento, la presente autorizacién tiene vigencia a partir de la fecha,

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente

WWW.hospitaljaen.gob.pe
Av. Pakamuros Cdra. 12
Jaén — Cajamarca
Per




Anexo 2. Declaracion de Autenticidad de estudiante.

4

DECLARACION JURADA
DE ORIGINALIDAD Y NO
PLAGIO

Tesista

Yo, HECTOR LUIS BENDEZU VALLE, identificado con DNI N°: 40432749

Del Programa de Posgrado _MAESTRIA EN DOCENCIA UNIVERSITARIA Y GERENCIA EDUCATIVA
DE LA UNIVERSIDAD PARTICULAR DE CHICLAYO.

Autor de la Tesis, titulada:

“"PROPUESTA EDUCATIVA PARA MEJORAR LOS CONOCIMIENTOS SOBRE

FARMACOVIGILANCIA EN LOS PROFESIONALES DE LA SALUD DEL HOSPITAL

GENERAL DE JAEN”.

DECLARO BAJO JURAMENTO QUE,

El tema y contenido de tesis es original, es el resultado de mi esfuerzo y trabajo
personal, no hasido copiado, no se han utilizado ideas, formulaciones, citas
integrales ni ilustraciones diversassacadas de otras tesis, obras, articulos, memorias,
etc., (en version digital o impresa), sin mencionarde forma exacta y clara su origen,
fuente o autor, de igual modo el cuerpo o texto, graficos o figuras,cuadros, tablas u
otro contenido protegido por derechos de autor.

Por lo tanto, consciente de que la falta de respeto a los derechos de autor y plagio
sonacciones sujetas a castigo mediante sanciones universitarias y/o legales.
Me afirmo y me ratifico en lo expresado, en sefal de lo cual firmo el presente

documento en la ciudad de_Chiclayo , a los 19 dias del mes de Julio de 2024.

%%)?Qg/‘).!/z‘

Tesista: HECTOR LUIS BENDEZU VALLE
D.N.I. 40432749




Anexos 3. Declaracion de Autenticidad del asesor.
DEQLARAQIQ N JURADA DE ORIGINALIDAD

Asesora: Dra. Maria Aurelia Lazo Pérez

Estudiante: HECTOR LUIS BENDEZU VALLE

Autor de la Tesis titulada: PROPUESTA EDUCATIVA PARA MEJORAR LOS
CONOCIMIENTOS SOBRE FARMACOVIGILANCIA EN LOS PROFESIONALES DE LA
SALUD DEL HOSPITAL GENERAL DE JAEN

DECLARO BAJO JURAMENTO QUE, el trabajo de investigacion es original, siendo resultado
del esfuerzo y trabajo coordinado entre el estudiante y el asesor.

El texto del trabajo final respeta y no vulnera los derechos de terceros, incluidos los derechos de
propiedad intelectual. En tal sentido, el texto del informe final no ha sido plagiado total ni
parcialmente, para la cual se ha respetado las normas internacionales de citas y referencias de las
fuentes consultadas.

El texto del informe final que se presenta no ha sido publicado ni presentado antes en cualquier
medio electronico o fisico.

La investigacion, los resultados, datos, conclusiones y demas informacidn presentada son veraces.
Declaro que el trabajo final cumple con todas las normas de la Universidad Particular de Chiclayo.

El incumplimiento de lo declarado da lugar a responsabilidad del declarante, en consecuencia; a
través del presente documento asumo frente a terceros, la Universidad Particular de Chiclayo y/o
la Administracion Publica toda responsabilidad que pueda derivarse por el trabajo final presentado.
Responsabilizandome por los dafios y perjuicios que se ocasionen.

Ratifico en lo expresado, en sefial de lo cual firmo el presente documento en la ciudad de
Chiclayo, a los 18 dias del mes de julio del 2024.

Maria Aurelja Lazo Pérez

Doctora eh Ciencias
Master en Educacion Avanzada

CE: 002675854

Asesora de tesis



3@31 UNIVERSIDAD DE
%|CHICLAYO

DECLARACION DE ORIGINALIDAD DE LA INVESTIGACION

Yo, Dra. Maria Aurelia Lazo Pérez, asesor (a) con CE. 002675854 del Programa/Escuela de MAESTRIA
CON MENCION EN DOCENCIA UNIVERSITARIA Y GERENCIA EDUCATIVA; he realizado el debido control de
originalidad de la investigacién, el mismo que esta dentro de los porcentajes establecidos para el nivel de
pregrado/posgrado, segun la Directiva de similitud vigente en la UDCH; ademas certifico que la versién
gue hace entrega es la version final del informe cuyo Titulo es: “PROPUESTA EDUCATIVA PARA MEJORAR
LOS CONOCIMIENTOS SOBRE FARMACOVIGILANCIA EN LOS PROFESIONALES DE LA SALUD DEL HOSPITAL
GENERAL DE JAEN”; presentado por el estudiante

QUIM. FARM. HECTOR LUIS BENDEZU VALLE con DNI 40432749

Se deja constancia que la investigacion antes indicada tiene un indice de similitud del 18 %, verificable en
el reporte final del analisis de originalidad mediante el software de similitud TURNITIN de la Universidad
Particular de Chiclayo.

Por lo que se concluye que, cada una de las coincidencias detectadas no constituyen plagioy cumple
con lo establecido en la Directiva sobre el nivel de similitud de productos acreditables de
investigacion vigente.

Pimentel, 18 de Julio del 2024

Maria Aurelja Lazo Pérez

Doctora en Ciencias
Master en Educacion Avanzada

CE: 002675854

Dra. Maria Aurelia Lazo Pérez
ASESORA



Anexo 4. Consentimiento Informado

Yo, DNI

A través del presente documento expreso mi voluntad de participar en la investigacion

titulada: “PROPUESTA EDUCATIVA PARA MEJORAR LOS CONOCIMIENTOS SOBRE
FARMACOVIGILANCIA EN LOS PROFESIONALES DE LA SALUD DEL HOSPITAL GENERAL DE
JAEN.”, habiendo sido informada(o) del propdsito de la misma, asi como de los

objetivos y teniendo la confianza plena de que el instrumento serd solo y
exclusivamente para fines de la investigacién en mencién, ademés confio en que la
investigacion utilizara adecuadamente dicha informacién asegurandome la maxima
confidencialidad.

En senal de conformidad asiento mi firma.

Jaén, enero 2023.

Nombre:

DNI:

Firma:




Anexo 5. Instrumento

Cuestionario |

Estimados participantes, el propdsito de este cuestionario es recoger la informacion
necesaria en cuanto al conocimiento que tienen los profesionales de la salud del Hospital
General de Jaén sobre farmacovigilancia.

Edad. 25 a 35 afos ; 36 a 46 afios : 47 a 57 afios ; 58 afios y mas
Sexo.F__ ;M
Nivel escolar: Bachiller___; Lic___; Mg ; Dr

N° | DIMENSION: INFORMACION SOBRE FARMACOVIGILANCIA |sI NO
1 Ha recibido informacion sobre qué es la Farmacovigilancia por
parte del médico, farmacéutico u otro profesional de la salud.
2 | Sabe Ud. que existe un Programa de Farmacovigilancia
3 | El profesional de la salud brinda informacién suficiente acerca de
posibles complicaciones que puedan presentarse durante el
tratamiento.
4 El profesional de la salud le pregunta por otros medicamentos
gue toma antes de iniciar un nuevo esquema de tratamiento.
5 El profesional de salud aclara sus dudas sobre el tratamiento
DIMENSION: ACCESIBILIDAD A LA INFORMACION
6 El personal de la salud facilita canales de acceso a informacion
de interés.
7 Hay una comunicacion fluida y de facil entender con el
profesional de la salud.
8 El profesional de la salud lo atiende en un lapso de tiempo
prudente.
9 El profesional de la salud brinda un nimero de contacto ante
cualquier eventualidad o duda.

DIMENSION: NIVEL DE COMPETENCIA
10 | Sabe Ud. la importancia de la Farmacovigilancia para la
poblacién.
11 | Sabe Ud. que existe una linea gratuita que brinda informacién
sobre Farmacovigilancia
12 | Tiene Ud. interés por conocer sobre la Farmacovigilancia.
13 | Cree Ud. que es importante que realicen charlas sobre
Farmacovigilancia para la poblacion.
14 | Cree UD. que sensibilizando a la poblacion habria mayor
reportes de notificacion de RAM.

Cuestionario |

REACCIONES ADVERSAS
DIMENSION: CONOCIMIENTOS




1 | Sabe Ud. qué es una Reaccion Adversa a
Medicamentos. (RAM)

2 | Alguna vez presentd una reaccion adversa a un
medicamento.

3 | Ante una sospecha de RAM sabe a donde acudir

4 Ha notificado alguna vez una RAM.

5 | Sabe Ud. que existe un formato de notificacion de RAM

6 Sabe Ud. la importancia de notificar una RAM

7 El personal de la salud le ha informado qué debe hacer
en caso se presente una RAM

8 | Sabe Ud. cudl es la finalidad de notificar una RAM

DIMENSION: INTERES

9 | Cree Ud. que si existieran mas informacién a la mano
disminuirian los riesgos asociados a los medicamentos

10 | Situviera la informacién necesaria, realizaria una
notificacion ante una sospecha de RAM.

11 | Luego de presenciar una RAM le tomd la importancia
correspondiente

12 | Alguna vez present6 una reaccion adversa a un
medicamento.

13 | El profesional de la salud lo orient6 sobre qué hacer
ante una sospecha de RAM

14 | Tiene conocimiento de que existen plazos
determinados para realizar la notificacion de RAM

15 | Le interesaria recibir charlas sobre los riesgos

asociados a medicamentos y como prevenirlos




Anexo 6. Instrumento
Cuestionario Il
Evaluacién de la propuesta Educativa en Farmacovigilancia

Estimados especialistas este cuestionario se centra en evaluar las caracteristicas
clave de sostenibilidad, flexibilidad, trabajo en equipo, participacion activa y
estructura didactica de la propuesta educativa en farmacovigilancia. Personaliza

las opciones de respuesta segun tus necesidades y objetivos especificos.

1. ¢Lapropuesta educativa tiene un enfoque sostenible, es decir, ¢ se planifica

para perdurar a lo largo del tiempo y adaptarse a cambios futuros?
Si___,No___, Parcialmente

2. ¢lLa propuesta educativa ofrece flexibilidad en su implementacién para

adaptarse a diferentes contextos y necesidades?
Si___,No___, Parcialmente

3. ¢ Se fomenta activamente el trabajo en equipo entre los participantes de la

propuesta educativa?
Si__,No___, Parcialmente

4.  ¢La propuesta educativa involucra de manera efectiva a los participantes,

permitiendo una participacion activa y significativa?
Si___,No___, Parcialmente

5. ¢La estructura didactica de la propuesta educativa es clara, organizada y

facilita la comprension de los participantes?

Si , No , Parcialmente



Cuestionario |l
Evaluacion de la propuesta Educativa en Farmacovigilancia

6. ¢La propuesta educativa tiene en cuenta la retroalimentaciéon y las

necesidades especificas de los participantes para su mejora continua?
Si__,No___, Parcialmente

7. ¢Se fomenta la participacion activa de los participantes en la toma de

decisiones relacionadas con la propuesta educativa?
Si__,No___, Parcialmente

8. ¢lLa propuesta educativa incorpora elementos que promueven la

colaboracién y el intercambio de ideas entre los participantes?
Si___,No , Parcialmente

9. ¢Existen mecanismos claros para evaluar y medir el impacto a largo plazo

de la propuesta educativa?
Si___,No__, Parcialmente

10. ¢La propuesta educativa tiene adaptaciones para atender a diferentes

estilos de aprendizaje de los participantes?
Si___,No___, Parcialmente

11. ¢Se fomenta la autenticidad y relevancia de los contenidos de la propuesta

educativa para los participantes?
Si___,No___, Parcialmente

12. ¢La propuesta educativa promueve la responsabilidad y la autonomia de
los participantes en su proceso de aprendizaje?

Si , No Parcialmente



13. ¢Se incorporan estrategias para abordar posibles barreras y facilitar la

participacion inclusiva en la propuesta educativa?
Si , No___, Parcialmente

14. ¢La propuesta educativa cuenta con recursos y apoyos necesarios para su

implementacion efectiva?
Si__,No___, Parcialmente

15. ¢Se fomenta la adaptabilidad de la propuesta educativa para responder a

cambios en el entorno o en las necesidades de los participantes?

Si , No , Parcialmente



Anexo 7. Resultados de evaluacion de la propuesta

Preguntas

Si

No

Parcialmente

1. ¢La propuesta educativa tiene un enfoque
sostenible, es decir, se planifica para perdurar
a lo largo del tiempo y adaptarse a cambios
futuros?

2. ¢La propuesta educativa ofrece flexibilidad
en su implementacibn para adaptarse a
diferentes contextos y necesidades?

3. ¢Se fomenta activamente el trabajo en
equipo entre los participantes de la propuesta
educativa?

4. ¢La propuesta educativa involucra de
manera efectiva a los participantes, permitiendo
una participacion activa y significativa?

5. ¢La estructura didactica de la propuesta
educativa es clara, organizada y facilita la
comprension de los participantes?

6. ¢La propuesta educativa tiene en cuenta la
retroalimentacion y las necesidades especificas
de los participantes para su mejora continua?

7. ¢Se fomenta la participacion activa de los
participantes en la toma de decisiones
relacionadas con la propuesta educativa?

8. ¢lLa propuesta educativa incorpora
elementos que promueven la colaboracion vy el
intercambio de ideas entre los participantes?

9. ¢Existen mecanismos claros para evaluar
y medir el impacto a largo plazo de la propuesta
educativa?

10. ¢La propuesta educativa tiene
adaptaciones para atender a diferentes estilos
de aprendizaje de los participantes?

11. ¢Se fomenta la autenticidad y relevancia
de los contenidos de la propuesta educativa
para los participantes?

12. ¢La propuesta educativa promueve la
responsabilidad y la autonomia de los
participantes en su proceso de aprendizaje?

13. ¢Se incorporan estrategias para abordar
posibles barreras y facilitar la participacion
inclusiva en la propuesta educativa?




14. ¢La propuesta educativa cuenta con
recursos y apoyos necesarios para su 3
implementacién efectiva?

15. ¢Se fomenta la adaptabilidad de la
propuesta educativa para responder a cambios 3
en el entorno o en las necesidades de los
participantes?

Nombre y Apellidos de los tres Especialistas que dieron la conformidad favorable

a la evaluacion de la Propuesta Educativa.

Nro. | Nombres y Apellidos Maestro/ Doctor Firma

1 Gabriel Braulio Alejo Ventura MSc. Gestién de ((\
los Servicios de =S e
la Salud. é

PO

2 José Elias Gutiérrez Parvina Especialista en ok 1749

L

Farmacia Clinica é

%
o

3 Lily Noedin Delgado Ahumada | MSc. Gestion de
los Servicios de
la Salud.




Anexo 8. Propuesta Educativa.

Asignatura

PROPUESTA EDUCATIVA EN FARMACOVIGILANCIA

Médulo 1

Farmacovigilancia: conceptos basicos y la importancia de notificar

Objetivo del Modulo

El alumno seré sujeto a una evaluacion diagnéstica de conocimientos, habilidades y actitudes en Farmacovigilancia que posee previos al programa piloto de

capacitacion. Al finalizar el modulo el alumno conocerd y aprendera los conceptos de Farmacovigilancia y situara las circunstancias actuales de la
Farmacovigilancia en Perl y se sensibilizara en la importancia y los beneficios de realizar notificaciones de Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM)
como parte de su practica clinica habitual.

Horas

Objetivo de la

1 hora 20 minutos. Tedrico- préactico

Evaluacion

realizar notificaciones

actividades rutinarias

Unida unidad Contenidos de la unidad Estrategias y técnicas didacticas Medios o recursos Tiempos
d
Evaluar los Auto-administraciéon grupal de dos
conocimientos, instrumentos de evaluacion cuali-cuantitativa Cuestionario A
habilidades y de conocimientos, habilidades y actitudes en Conocimientos en
actitudes en Farmacovigilancia (Cuestionarios) con un Farmacovigilancia Cuestionarios Ay B 30 minutos
Farmacovigilancia tiempo de respuesta de maximo 30 minutos Cuestionario B:
Evaluacién diagnéstica inicial | al inicio del programa piloto de capacitacion y Habilidades y
con que cuenta el | ge conocimientos, habilidades | previos a la sesién educativa con preguntas Actitudes en
alumno  previamente al | actitudes en | de opcion miltiple y escala de Likert de 5 Farmacovigilancia
progrgma_ 3 piloto de Farmacovigilancia de los | puntos previamente disefiadas y
0 | capacitacion participantes estandarizadas
Al finalizar la unidad Definiciones de | Exposicién guiada con preguntas: Siguiendo Diapositivas
o 3 Farmacovigilancia de la OMS | el orden de las diapositivas con coherencia electronicas:
1, los participantes seran | y g| Modelo Nacional de | légica para que se  comprenda Exposicion clara del
capaces de describir qué | Earmacia Hospitalaria perfectamente  las  definiciones  de tema
esla Farmacowgﬂanmqy Farmacovigilancia que existen y que los Preguntas guia a lo
elementos que evalta | Elementos evaluados por la participantes sean capaces de construir su largo de la exposicion
asi como los agentes L propio concepto de Farmacovigilancia y que
responsables de notificar | Farmacovigilancia se percaten como agentes responsables de Proyector de
RAM b diapositivas 15 minutos
Quienes son responsables de notificar RAM Qentr_o del proceso general de
1 la Farmacovigilancia y como parte de sus




Alfinalizar la unidad 1, los
participantes distinguiran
y se concientizaran
sobre la importancia que
representa la notificacion
activa y voluntaria de
RAM en su practica
diaria y el impacto que
esto representa para su
hospital y para el CNFV

Lectura rapida no mayor a 10 minutos de un

par de casos clinicos sobre RAM con énfasis
en el impacto que ha tenido sobre el paciente,
su familia y el sistema de salud mismo.

El total de participantes, se dividiran en
grupos de 3 alumnos. En un lapso de 10
minutos, el grupo a su interior discutiran y
escribiran los beneficios de realizar una
deteccion oportuna de RAM y su notificacion,
asi como el papel activo que juega todo
profesional de la salud en dicho proceso Al
final uno de los integrantes de cada grupo
leera las conclusiones a las que se llego.

Presentacion con diapositivas de cifras y
estadisticas a nivel mundial, nacional, estatal
e institucional de la evolucién y situacion
actual de la Farmacovigilancia.

Dos casos clinicos
breves sobre RAM y
el impacto que han
tenido; ademas un
articulo cientifico
breve sobre el impacto
en costos y calidad de
vida de las RAM al
sistema de salud en un
hospital mexicano

Diapositivas y
proyector de
diapositivas

A través de preguntas
guia: ¢Cuédl es la
importancia de la
Farmacovigilancia y la
deteccion de RAM para
el paciente, para el
hospital, y para el
sistema de salud
peruano? ¢ En qué forma
la Farmacovigilancia
puede ayudar a
garantizar o mejorar la
seguridad del paciente
en relaciéon a la terapia
farmacolégica? ¢ Qué
papel juega el
profesional de la salud
en el proceso de la
Farmacovigilancia y la
notificacién de RAM?

35 min




Asignatura

PROPUESTA EDUCATIVA EN FARMACOVIGILANCIA

Reacciones Adversas a los Medicamentos: definiciones, clasificaciones, mecanismos de produccién, factores de susceptibilidad y conceptos
relacionados

Objetivo del Médulo

Al concluir el moédulo el participante conocerd qué son las Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM), sus clasificaciones describira los principales
mecanismos de produccion de RAM y los factores de susceptibilidad a las mismas; asimismo, distinguird entre conceptos relacionados como Eventos
Adversos, Reacciones Secundarias, Problemas Relacionados a los Medicamentos (PRM) y Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e
Inmunizacion (ESAVI)

Horas

55 minutos. Tedrico — Practico

y generar conciencia de que dichos grupos
merecen especial atencion afin de evitar en la
medida de lo posible la ocurrencia de dichas
RAM o minimizar su gravedad

proyector de diapositivas

susceptible a presentar
una RAM?

. Objetivo de la . . . P s Medios o recursos Evaluacion Tiempos
Unidad Contenidos de la unidad Estrategias y técnicas didacticas
unidad
Al completar la 3. 1 Definiendo alas RAM | 3.1 Presentacién con diapositivas de los | 3.1 Diapositivas y | 3.1 A través de preguntas | 15 minutos
unidad, los ) conceptos de RAM, evento adverso, ESAVI y | proyector de diapositivas | guia: ¢Cual es la
participantes seran y conceptos relacionados | prM diferencia entre RAM,
capaces de: L ) g Evento adverso, reaccién
LE ' ) 3.2 Revision de documentos y discusion en 22 Copias de los secundaria, ¢PRM y

. Enunciar qué es L rupo: : ? ¢
una RAM y 3.2 Clasificacion de RAM grup documentos Instalacion E:AVI.un?\II_;sSORAM 382
diferenciarla de de acuerdo con sU| . |nstalacién y operacion de la | y operacion de la| <om d los PRM

causalidad, intensidad iqi i igi i prende a los y

conceptos ) Y | farmacovigilancia. farmacovigilancia

) : : L . o los Eventos adversos, o
relacionados como calidad de la informacion o Diapositivas y proyector | .o arsan
Evento  Adverso, Clasificacion de eventos adversos, sospechas | ge diapositivas !
PRMy ESAVI de reaccion adversa y las reacciones adversas

de los medicamentos

5 Describir  las | 32 Factores de )

L susceptibilidad en el i i 3.2 A través de
principales ; =1 - Instalacion y operaciéon de la requntas quia:
clasificaciones ~ de | Paciente que condicionan | t3macovigilancia preg gula

a una mayor ocurrencia . OUé tino de RAM

RAM  (causalidad, de Clasificacion de RAM ¢Qué tipo de RAM creen

intensidad, calidad de| que_ este presen'an oce

la informacion) RAM Presentacion con diapositivas de tablas de paciente  segun  su

) ) clasificacién de RAM, comparativo del antes y causalidad e intensidad?

3.  Diferenciar e después de las normas y ejemplos breves de

ldentlf!clar {)amentes las clasificaciones mas importantes

especialmente i 20 minutos
3 susceptibles de 3.3 Presentaciéon con diapositivas de los 35::‘ traY((e?sucéie p'ﬁgﬁ?{;;ﬁ

padecer una RAM factores de susceptibilidad que pueden gdo .tan’a(l’n ante a

_Sdi?gu_” ] su condicionar a una mayor incidencia o gravedad idenrt)ificacic')n de  un

idiosincrasia i i . .

de RAM en determinados grupos de pacientes | 5 4 Diapositivas y| paciemte especialmente

20 minutos




Asignatura

PROPUESTA EDUCATIVA EN FARMACOVIGILANCIA

Moédulo 3

Taller de Llenado de Formato de Reacciones Adversas a los Medicamentos

Objetivo del Modulo

Al concluir el médulo el participante sera capaz de reconocer y llenar adecuadamente todos los apartados del Formato de RAM.
Aprendera a identificar RAM, causalidad y gravedad de las mismas en los pacientes a partir de casos clinicos y generara conciencia de la importancia de
notificar y que no es un proceso complejo o burocratico como se tiene la creencia errénea, de tal suerte que se incida positivamente en el esquema de
notificaciones voluntarias del hospital por todo profesional de la salud. Finalmente, el participante sera sujeto de nueva cuenta a la evaluacion inicial para
diagnosticar el nivel de conocimientos adquiridos con la capacitacién y si existiese algin cambio favorable en relacién a las habilidades y actitudes en
Farmacovigilancia que presentaba al inicio

Horas

1 hora 10 minutos

2. Conocer y enlistar
la informacién

minima que debe

contener un reporte
de RAM

informacién de un reporte
de RAM de acuerdo con la
Norma,

y ejemplos de reportes de acuerdo con la
Norma.

proyector de diapositivas

6.2 A través de preguntas
guia: ¢Qué informacion
debe contener un reporte
de RAM con calidad?

Objetivo de la Medios o recursos Evaluacion Tiempos
Unidad ! Contenidos de la unidad Estrategias y técnicas didacticas .
unidad

Al completar el taller, | 3.1 Formato de aviso de | 6.1 Presentacion con diapositivas explicando | 6.1Diapositivas, 6.1 A través de preguntas | 10 minutos
los participantes | RAM: version vigente y | detalladamente y paso a paso cada uno de los | proyector de diapositivas | guia: ¢Cuantos
seran capaces de: apartados que contiene apartados que contiene el formato de aviso de | y copias del formato de | apartados contiene el
- RAMYy lainformacion que debe serrecopilada en | aviso de RAM ELTA‘?;O . de' . afmso .(,je
1. Identificar las cada uno. Al mismo tiempo, cada participante e ¢Que in orlmatugn
RAM, su gravedad y tendra en sus manos una copia del mismo pue de hse;r retco?e.cca ,a}
establecer el agente ioti A4S Vi con dicho formatos cLua
) formato con el objetivo de que sea mas visual y apartado  corresponde
causal de la misma accesible para él y se familiarice con el mismo parta; £ P del
3 mediante la lectura 'y a _ Informacion ©

paciente?
ar)é_lisis de casos ¢Cudl a la informacién
clinicos ) y ) B ) - del medicamento y la
3.2  Calidad de la| 6.2 Presentacion con diapositivas de una tabla | 6.2 Diapositivas, | pan?

10 minutos




3.  Reconocer el
formato de.
Notificacion
de sospecha de
Reaccion Adversa a
Productos
Farmacéuticos y de
Notificacion de
sospecha de
Incidentes Adversos
a Dispositivos
Médicos vigente,

asi como la
informacion que debe
ser recolectada en
cada apartado para
su adecuado llenado

4. Tomar conciencia
en la importancia de
reportar RAM
ocurridas en sus
pacientes durante su
practica habitual, en
la facilidad y poco
tiempo que toma su
llenado correcto

6.3 Llenando un formato de
aviso de sospechas de
RAM: de la teoria a la
practica. Mitos y realidades
del proceso de notificacion

6.3 Presentacion con diapositivas de dos casos
clinicos donde el participante identifiqgue la
RAM, el agente causal, los signos y sintomas
propios de la RAM, informacién adicional
aportada por la historia clinica y /o las
consecuencias y tratamiento si los hubiere para
la RAM, asi como su gravedad. Se ira
extrayendo informacion y llenando el formato
de aviso de RAM en la diapositiva.
Posteriormente los participantes conformaran
equipos de 3 personas y se le asignara al azar
un ejemplo a cada equipo de un caso clinico
impreso y un formato de aviso de RAM para que
lo llenen con los datos correspondientes en un
lapso no mayor a 10 minutos siempre bajo
asesoria del docente. Una vez finalizado el
tiempo para llenar el formato, un integrante de
cada equipo pasara al frente y expondra su
formato y la informacion contenida en él y junto
con el resto de sus compafieros y el docente,
juzgaré si ha sido llenado adecuadamente y la
calidad de la informacién del mismo. Como
gesto final, se reparte a cada integrante 5
copias del formato Notificacion de sospecha de
Reaccion Adversa a Productos Farmacéuticos y
de Notificacion de sospecha de Incidentes
Adversos a Dispositivos Médicos vigente, para
Su uso posterior en su practica habitual y una
guia rapida de llenado correcto del formato

6.2Diapositivas,
proyector de diapositivas

6.3Diapositivas,
proyector de diapositivas
y copias del formato de
Notificacién de sospecha
de Reaccion Adversa a
Productos Farmacéuticos
y de Notificacion de
sospecha de Incidentes
Adversos a Dispositivos
Médicos vigente,

6.3 A través de preguntas
guia: ¢ Qué RAM presenta
el paciente?

¢ Cual es el agente causal

de la misma? (Qué
informacién es esencial
rescatar de la historia o el
caso clinico para
orientarnos sobre la RAM
ocurrida? ¢Qué
tratamiento o proceder
debe seguirse con el
paciente? ¢Qué calidad

de la informacion
presenta el formato que
han llenado? ¢Cuanto

tiempo y esfuerzo les ha
tomado llenar de forma
correcta Notificacion de
sospecha de Reaccién
Adversa a Productos
Farmacéuticos y de
Notificacion de sospecha
de Incidentes Adversos a

Dispositivos Médicos
vigente? ¢Es factible
realizar esto de forma

cotidiana en su practica
clinica habitual?

10 minutos

40 minutos




Anexo 9. Tomas fotogréaficas de la presentacion de la Propuesta Educativa en el Hospital General de Jaen,




