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RESUMEN

Se realizd un trabajo de investigacion de tipo proyectivo - descriptivo para diagnosticar el nivel de conocimientos y actitudes de los docentes de la
Facultad de Ciencias Medicas de la Universidad Nacional “Jorge Basadre Grohmann™ de Tacna en el cumplimiento del Sistema Peruano de
Farmacovigilancia. Se tomé un muestreo del conglomerado simple de 70 Docentes, como instrumento se utilizo para medir el conocimiento sobre
Farmacovigilancia un cuestionario de 20 preguntas basadas en aspectos como: reacciones adversas a los medicamentos (RAM °s), concepto y
clasificacién, Farmacovigilancia, concepto y métodos de estudio, Hoja Amarilla, contenidos y uso, Sistema Peruano de Farmacovigilancia, concepto
y funciones, y el papel del Profesional de la Salud en la practica de la Farmacovigilancia. Para la evaluacion del cuestionario se us una escala de rango
de notas y su equivalencia cualitativa, desde excelente hasta muy deficiente. Los resultados obtenidos revelaron que 21% de los docentes encuestados
tuvieron un nivel bueno de conocimientos sobre la Farmacovigilancia, pero el 54% y el 25% de estos profesionales tuvieron un nivel regular y
deficiente respectivamente.
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ABSTRACT

A projective-descriptive type trial was made to diagnose the level of knowledge of the teachers of Facultad Medical sciens university “Jorge Basadre
Grohmann". A sampling from simple conglomerate of 70 teachers was taken. It was used as instrument to measure the knowledge on
pharmacovigilance a questionnaire of 20 questions based on aspects like: Adverse Drug Reactions to Medicines (A DR),concept and classification,
Pharmacovigilance, concept and methods of study, Yellow Card, contents and use, Centers of pharmacovigilance coneept and functions, and the rol
of the for the practice of pharmacovigilance. The trustworthiness of the instrument was moderate by the method of Kuder Richardson. For the
evaluation of the questionnaire it was used a scale of note rank and its qualitative equivalence from excellent to very deficient. The obtained results
revealed that 21% of the pharmacists evaluated had a good level of knowledge on the pharmacovigilance, but 54% and 25% of these professionals had
aregular and deficient level respectively,
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INTRODUCCION

La Farmacovigilancia es el conjunto de
procedimientos y actividades destinadas a la
deteccidn, evaluacion, registro, difusion y prevencion
de las reacciones adversas a los medicamentos.

Los beneficios de los medicamentos son bien
conocidos aun antes de su ingreso al mercado. En
contraste, las posibles reacciones adversas no
siempre se definen en su totalidad en la etapa pre-
mercadeo y deben descubrirse cuando los
medicamentos estan siendo ya utilizados.

Esto ocurre porque los medicamentos se prueban en
condiciones diferentes a los de la practica clinica. Los
ensayos clinicos, por lo general, se realizan en
grupos pequefios y selectos de individuos,
obviandose a ancianos, nifios, gestantes, personas
con insuficiencias hepaticas y renales, o que reciben
otros medicamentos.

Las reacciones adversas a medicamentos son causa
importante de morbilidad y mortalidad. En los Estados
Unidos, se estima que causan aproximadamente mas
de 100,000 muertes por afo. Es necesario que en
nuestro pais conozcamos con precision los
problemas de salud que se originan por el uso de los
medicamentos.

Cerca de 50 paises tienen actualmente Sistemas
Nacionales de Farmaco vigilancia, que coordinan con
el Centro Internacional de Farmacovigilancia de la
Organizaciéon Mundial de la Salud, con sede en

Uppsala (Suecia).

Es responsabilidad de cada pais supervisar y evaluar
permanentemente los medicamentos que autoriza para
su comercializacion y uso, debido a que se pueden
presentar efectos adversos incluso no descritos, dada la
diversidad racial, genética, geografica, dietética, cultural
y los posibles cambios en la manufactura vy
almacenamiento de los farmacos.

La Ley General de Salud y el Reglamento para el
registro, control y vigilancia sanitaria de productos
farmacéuticos y afines establecen la obligacion del
reporte de reacciones adversas a los medicamentos por
los médicos tratantes, asi como por los fabricantes,
importadores, distribuidores y dispensadores.

MATERIALES Y METODOS

De acuerdo con el planteamiento del trabajo, se realizd
un estudio que metodolégicamente corresponde a un
proyecto factible, en el cual se detecta un problemay se
propone una solucion. El nivel de esta investigacion es
proyectivo, pasando por un estadio exploratorio-
descriptivo.

La poblacién estudiada fueron los docentes de la
Facultad de Ciencias Medicas de la Universidad
Nacional Jorge Basadre Grohmann y la muestra
seleccionada fueron los docentes  profesionales
Facultad de Ciencias Medicas de la Universidad
Nacional Jorge Basadre Grohmann

Se utilizé como instrumento para la recoleccion de datos
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un cuestionario anexo N° 1, constituido por 20
preguntas cerradas que evaluaron el conocimiento
sobre: concepto y clasificacion de RAM °s, concepto y
metodos de Farmacovigilancia, concepto y
funciones de los centros de vigilancia farmacoldgicos,
concepto y usos de la Hoja Amarilla y el papel del
profesional de la salud en la practica de la
Farmacovigilancia . El instrumento fue validado por
tres expertos en el area y se realizo un estudio piloto
en 10 docentes mediante la aplicacion del
cuestionario. En la determinacion de la confiabilidad
del instrumento, se utilizé el coeficiente de Kuder-
Richardson, el cual fue de un valorde 0,897.

RESULTADOS Y DISCUSION

TABLA 1 La respuesta perjudical y no deseada de
un farmaco a dosis terapeuticas esun:

RESULTADOS Y N*
DISCUSIONALTERNATIVAS ENTREVISTADOS |PORCENTAJE
E fecto primario 1 1
Efecto toxice 9 13
Efeclo secundario 54 ZT
Efecto por interaccion
farmacoldgica ] 9
Total 70 100

El cuadro N° 1, considera una interrogante para los
entrevistados en relacion a registrar la alternativa que
considera pertinente de acuerdo a su conocimiento.
Se puede observar que el 1 % respondid efecto
primario, el 13 % efecto toxico, el 77 % efecto
secundario y el 9 %  efecto por interaccion
farmacologica

TABLA 2 Los profesionales de salud cuando
detecten una ram deben de notificar

'R
ALTERNATIVAS ENTREVISTADOS | PORCENTAJE
Voluntario ] 11

Obligalorio 62 89
Cualquier otro Procedimiento ] 0

Total 70 100

El cuadro 2 se observa el nivel de conocimientos de
los docentes profesionales de lasalud encuestados
sobre la obligatoriedad de la notificacion de RAMs. El
89 %de los docentes posee un nivel bueno en esta
area evaluada, pero el 11 % restante tiene una
calificacion de regular a muy deficiente, debido a la
dificultad en definir la obligatoriedad de notificar las
RAM s, lo cual es basico para el cumplimiento del
Sistema Peruano de Farmacovigilancia

TABLA 3 Conoce que existe un dispositivo legal
vigente sobre la practica de lafarmacovigilancia

ALTERNATIVAS :NTREVISTADOS PORCENTAJE
Si 5 7

No 65 93

Total 70 100

El cuadro N° 3, considera una interrogante para los
entrevistados en relacion a registrar la alternativa que
si conoce que existe un dispositivo legal vigente sobre
la practica de la Farmacovigilancia.
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Sobre lainterrogante planteada, los entrevistados dieron
respuesta positivaenun 7 % y los que no conocen la
existencia de la norma vigente son 93%.

TABLA 4 Indique el numero de reportes que ud ha
realizado

ALTERNATIVAS gNTREVISTADOS PORCENTAJE
0 60 85.71

De1A S5 10 14.29

De6 A 10 0 0

mas de 10 0 0

Total 70 100.00

El cuadro N° 4, considera una interrogante para los
entrevistados en relaciéon a registrar el numero de
reportes que han realizado en el afo 2008.

El 85.71 % de los encuestados no han reportado ningun
RAM, el 14.29 % de los mismos lo hicieron entre 1 a 5
reportes en el mismo periodo

TABLA 5 Lafarmavigilancia es un conjunto de metodos
que estudiay evalua

N
ALTERNATIVAS ENTREVISTADOS | PORCENTAJE
La farmacodinamia o 0,00

La accién loxica de los farmacos 15 2143

La Farmacocinética 0 0.00

La reaccién adversa _de losr 55 78,57

Total 70 100,00

El cuadro N° 5, considera una interrogante para los
entrevistados en relacion a registrar la alternativa que si
considera que la Farmacovigilancia es un con junto de
métodos que estudia y evalla teniendo en cuenta lo
senalado.

Los entrevistados, sefalan que la descripcion planteada
es concordante con la accion toxica de los farmacos en
un 21.43 %, en un 78.57 % con las reacciones adversas
as los medicamentos.

TABLA 6 Cual de estos métodos de estudioes elmas
utilizado por lafarmacovigilancia

N°
ALTERNATIVAS ENTREVISTADOS | PORCENTAJE
Estudios de Cohorte 2 3

Notificacién Espc 58 83

Estudios de Caso Control 2 3
Monitorizacién de Pacientes

Hospitalizados 8 11

Total 70 100

El cuadro N° 6, considera una interrogante para los
entrevistados en relacién a registrar la alternativa que
considera pertinente de acuerdo a cudl de los métodos
de estudio sefalados es el mas utilizado por la
Farmacovigilancia.

A la interrogante planteada, el 3% de los entrevistados
contestaron el método de estudios de cohorte, el 83 %
sefalo utiliza la notificacién espontanea, el 3 % senala el
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estudio de caso control, y el 11. Responde que se
utiliza el método de monitorizacion de pacientes
hospitalizados.

TABLA 7 Los profesionales
practicar la farmacovigilancia son:

encargados de

ALTERNATIVAS ENTREVISTADOS PORCENTAJE
Médicos 20 28,57
Farmacéuticos 6 8,57
Enfermeros 0 0.00

Todos los Anteriores 44 6286

Total 70 100,00

El cuadro N° 7, considera una interrogante para los
entrevistados en relacion a registrar si los
profesionales de salud médicos, farmacéuticos,
enfermeras  son los que deben practicar la
Farmacovigilancia.

Los entrevistados ante la interrogante planteada
dieron respuesta que corresponde a los médicos un
28.57 %, sefialan que los farmaceuticos en un 8.57 %,
no senalan a las enfermeras, un 62.86% expresan
que la practica de la Farmacovigilancia corresponde a
todos los profesionales sefialados, es decir médicos,
farmacéuticos y enfermeras.

TABLA 8 La principal ventaja de la notificacion
espontanea respecto a otros metodos es:

-
ALTERNATIVAS 2“1‘REVISTADOS PORCENTAJE
Alta sensibilidad 0 0,00
Rapida deteccién de RAMS 17 24 29
Observacién a_largo plazo 24 34,29
Pocos profesionales involucrados 29 4143
Total 70 100,00

El cuadro N° 8, considera una interrogante para los
entrevistados en relacién a registrar la alternativa que
si considera que la principal ventaja de la notificacion
espontanea con respecto a otro método sefalado.

Los profesionales sefalaron que la principal ventaja
de la notificacion espontanea, es la rapida deteccion
de los RAM con un 24.29 %, para la observacion a
largo plazo con un 34.29 % y pocos profesionales
involucrados enun41.43 %.

TABLA 9 La hoja amarilla es un instrumento creado
para el registro de:

farmacodinamia, el 4.29 % para la Farmacocinética, y el
92.86 % para el registro de los RAM.

TABLA 10Lahojaamarilla contiene:

ALTERNATIVAS rE‘NTRE\.'ISTAD()S PORCENTAJE
Datos de pacient: 0 0.00

Farmacos administrados 0 0.00

Dosis utilizadas 0 0,00

Todos los anteriores 70 100.00

Total 70 100,00

Elcuadro N° 10, considera ante la interrogante de que si
la hoja amarilla contiene descripciones insertas para su
llenado.

De los encuestados, el 100 % sefialaron que contiene los
daos del paciente, los farmacos administrados y las
dosis utilizadas.

TABLA 11 Cual de los siguientes métodos utiliza la
hoja amarilla como instrumento

ALTERNATIVAS N°® ENTREVISTADOS PORCENTAJE
Estudios de caso control 2 2,86
Notificacién espontanea 59 84,29
Monitorizados 9 12.86
Voluntariedad del notificador 0 0,00

_Poca disponibilidad 0 0.00
Total 70 100,00

El cuadro N° 11, considera una interrogante para los
entrevistados en relacion a registrar cual de los
siguientes meétodos utiliza la hoja amarilla como
instrumento El 84.29% respondid la

espontanea, mientras 15.71 %

incorrecta

dio una

Notificacién
respuesta

TABLA 12 Ladesventaja delusodelahojaamarilla es:

ALTERNATIVAS N° ENTREVISTADOS | PORCENTAJE
costo elevado 0 0,00

muchos farmacos

monitorizados 4 5,71
voluntariedad del notificador 66 94,29

poca disponibilidad 0 0,00

Total 70 100,00

El cuadro N° 12, considera una interrogante para los
entrevistados en relacion cual es la desventaja del uso
de la hoja amarilla.

Los entrevistados sefialan en un 5.71 % que existe
muchos farmacos monitorizados y un 94.29 % sefalan

g
ALTERNATIVAS :NTREVISTADOS PORCENTAJE
Farmacoeconomia 0 0,00
Farmacodinamia 2 2,86
Farmacocinética 3 4,29

Las RAM S 65 92,86

Total 70 100,00

El cuadro N° 9, considera una interrogante para los
entrevistados en relacién a registrar la alternativa que
considera sobre la hoja amarilla es un instrumento
creado para el registro sefalado,

El 2.86 % de los entrevistados sefialaron que la hoja
amarilla fue creado para el registro de la

que es la voluntariedad del notificador.

TABLA 13 Entes encargados de la recoleccion
resgistroy analisis de los eventos adversos
T

ALTERNATIVAS ENTREVISTADOS | PORCENTAJE

Centros de Farmacia 3 4,29

Centros de Farmacovigilancia 63 90,00

Centros Hospitalarios 4 571

Centros de Bioética o] 0,00

Total 70 100,00
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El cuadro N° 13, considera una interrogante para los
entrevistados en relacién a registrar quienes son los
encargados de la recoleccion, registro y analisis de
los eventos a adversos.

Un 4.29 % respondieron que son los centros de
farmacia, un 50 % los centros de Farmacovigilancia y
un 5.71 % los Centros Hospitalarios.

TABLA 14 E| organismo pionero de la
farmacovigilancia enelPeri esel:

ALTERNATIVAS :NTREV]STADOS PORCENTAJE
CENAFIM 65 92,86
DENAVIF 2 2,86

CEFARVI 1 1,43
CEVIFARUSM 2 3,16

Total 70 100,30

El cuadro N° 14, considera una interrogante para los
entrevistados en relacion a registrar la alternativa que
considera pertinente de acuerdo a cual es el
organismo pionero de la Farmacovigilancia en el
Pert.

Un 92.86 % responde a CENAFIM, un 3.16 % a
CEVIFARUSM, un 2 % A CENAVIF, yun 143 % a
CEFARVI.

TABLA 15 El organismo internacional de |la
farmacovigilancia

ALTERNATIVAS ENTREVISTADOS | PORCENTAJE
QoPS 5 7,14

umc 65 92,86

OTAN 0 0.00

ONU 0 0.00

Total 70 100,00

El cuadro N° 15, considera una interrogante para los
entrevistados en relacion a registrar la alternativa que
considera pertinente de acuerdo a cual es el
organismo internacional de la Farmacovigilancia.
Un92.86 % senalana laUMC,yun7.14 %ala OPS.

TABLA 16 El centro nacional de farmacovigilancia
e informacion de medicamentos se encuentra
ubicado en:

N°
ALTERNATIVAS ENTREVISTADOS | PORCENTAJE
La Facultad de Medicina San

Marcos 0 0,00

MINSA 4 571

La Facultad De Farmacia San

Marcos 0 0.00

LA DIGEMID 66 94,29
ESSALUD 0 0,00

Total 70 100,00

El cuadro N° 16, considera una interrogante para los
entrevistados en relacién a registrar la alternativa de
acuerdo a que el Centro Nacional de
Farmacovigilancia e informacion de medicamentos
donde se encuentra ubicado.

Un 91.29 % sefala que se encuentra ubicado en la
Direccién de medicamentos Insumos y Drogas del
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MINSA, y un 5.71 % refiere que se encuentra en la
Facultad de Farmacia de San Marcos.

TABLA 17 Tieneud conocimiento que enloseeuu se
estima que las rams causan aproximadamente mas
de 100,000 muertes

ALTERNATIVAS :NTREWSTADOS PORCENTAJE
Si 55 78,57

No 15 21,43

Total 70 100,00

El cuadro N° 17, considera una interrogante para los
entrevistados en relacion a registrar la alternativa que si
tiene conocimiento que en los EEUU, se estima que las
RAM causan aproximadamente mas de 100 000
muertes por afio.

Un 78.57 % de los encuestados sefialan que si conocen
lainformacion de la cantidad de muertes por afio USA,y
un 21.43 % contesta que no conoce esa informacion.

TABLA 18 Conoce ud que enel Peri cuantas muertes
causan las RAMS

ALTERNATIVAS :NTREVISTADOS PORCENTAJE
Si 6 8,57

No 64 91,43

Total 70 100,00

El cuadro N° 18, considera una interrogante para los
entrevistados en relacion a registrar que si conoce que
en el Per(, cuantas muertes causan los RAMs.

Un 91.43 % de los encuestados senalan que no
conocen la informacion de la cantidad de muertes, y un
8.57 % contesta que si conoce esa informacion.

TABLA 19 Conoce ud latragedia de latalidomida

ALTERNATIVAS :NTREWSTADOS PORCENTAJE
Si 69 98,57

No 1 1,43

Total 70 100,00

El cuadro N° 19, considera una interrogante para los
entrevistados en relacion que si conoce la tragedia de la
talidomida.

Un 98.57 % de los encuestados sefialan que si conocen
lainformacion de la tragedia de la talidomida, y un 1.43 %
contesta que no conoce esa informacién.

TABLA 20 El profesional de la salud debera educar al
paciente sobre

g
ALTERNATIVAS :NTREVISTADOS PORCENTAJE
Uso correcto_de farmacos 0 0,00

| Aparicion de posibles RAMS 0 0,00
Las interacciones farmacolégicas 0 0.00
Todas las anteriores 70 100,00
Total 70 100,00
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El cuadro N° 20, considera una interrogante para los
entrevistados en relacion a que si el profesional debe
educar al paciente sobre aspectos inherentes a los
medicamentos.

El 100 % de los encuestados sefialan que el
profesional de la salud debe educar a la poblacion en
el uso correcto del farmaco, en la aparicion de
posibles RAM, en las interacciones farmacolégicas.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Con base en los resultados obtenidos en este estudio,
podemos concluir que los docentes Profesionales
delaSalud delaFacultad de Ciencias Medicasde
la Universidad Nacional Jorge Basadre Grohmann
poseen un nivel de conocimientos de regular a
eficiente sobre el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia, sus instrumentos, formas de
reportarlas RAMS , el lugar donde realizarlo.

Esta competencia puede ser (til en el momentode
difundirla entre  los alumnos de la Facultad de
ciencias médicas de la Universidad Nacional Jorge
Basadre Grohmann.
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