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Resumen

La investigacion tuvo como objetivo relacionar el conocimiento y actitudes en
Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a medicamentos de los
profesionales sanitarios del Centro de Salud Sauces lll, 2021. El estudio fue de tipo
observacional, prospectivo, transversal y analitico. Se utilizé dos cuestionarios para
recoleccion de datos, y evaluar los conocimientos y la escala de Likert para medir
la actitud frente a Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas
medicamentosas. Se encontré que 49 profesionales sanitarios del Centro de Salud
Sauces Il durante el 2021 presentaron un conocimiento sobre farmacovigilancia
regular de 55,10% y de 44,90 alto. Seguido del 33,33 % como desfavorable de sus
respuestas y finalmente el 41,18 % presenta una actitud favorable. El Chi-cuadrado
de Pearson fue de 0,58, con una significacion asintética de 0,201 Los profesionales
gue contestaron correctamente al conocimiento de la normativa fue un 61,22%; el
59,18% tiene un nivel alto en el conocimiento de la organizacion y el 75,51 % tienen
conocimiento regular del sistema de farmacovigilancia. En conclusion, no existe
relacion significativa entre el conocimiento y actitud en Farmacovigilancia y

notificacion de reacciones adversas medicamentosa de los profesionales sanitarios.

Palabras Claves: Farmacovigilancia, reacciones, medicamentos, conocimiento.
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Abstract

The objective of the research was to relate the knowledge and attitudes in
Pharmacovigilance and the notification of adverse reactions to medications of the
health professionals of the Centro de Salud Sauces lll, 2021. The study was
observational, prospective, cross-sectional and analytical. Two questionnaires were
used to collect data, and to evaluate knowledge and the Likert scale to measure
attitude towards Pharmacovigilance and notification of adverse drug reactions. It
was found that 49 health professionals from the Sauces Il Health Center during
2021 presented a knowledge about regular pharmacovigilance of 55.10% and a high
44.90%. Followed by 33.33% as unfavorable of their answers and finally 41.18%
present a favorable attitude. Pearson's Chi-square was 0.58, with an asymptotic
significance of 0.201. The professionals who answered correctly to the knowledge
of the regulations was 61.22%; 59.18% have a high level of knowledge of the
organization and 75.51% have regular knowledge of the pharmacovigilance system.
In conclusion, there is no significant relationship between knowledge and attitude in
Pharmacovigilance and the notification of adverse drug reactions by healthcare

professionals.

Keywords: Pharmacovigilance, reactions, medications, knowledge
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I. INTRODUCCION

Tiempo atras la farmacovigilancia fue investigada para la garantia de los pacientes,
la exploracion, la efectividad, la ponderacion y la evaluacion de respuestas
desfavorables medicamentosas (RAM) de los farmacos, no obstante en nuestro
pais Ecuador este conocimiento ha sido colocada con rigurosidad desde el afio
2012, con el reconocimiento y utilizacion del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia a cargo del Ministerio de Salud Publica (MSP), mientras su
utilizacion a lo largo del personal de salud no fue labor simple, los andlisis recientes
sobre farmacovigilancia son de Europa por lo cual los entornos tanto demograficas
y econdémicas no tienen la posibilidad de cotejar con el Ecuador por presentar
fluctuaciones demograficas y los estilos de vida. La Farmacovigilancia se emplea
para identificar respuestas desfavorables a medicamentos (RAM), es la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) que incitdé el incremento de este plan
después dela tragedia con la talidomida, en la que forman parte 127 paises. Las
publicaciones consultadas de todo el mundo, demuestran que los facultativos de la
salud demuestran poco discernimiento en FV, a pesar de esto ellos tienen
verdaderas cualidades en torno al tema y el reporte de reacciones adversas
medicamentosas (RAM), lo cual demuestra prioridad en la educacién que se debe
dar a este tema para no tener bajos reportes de RAM a nivel mundial. Por lo ya
acotado se sobreentiende que las limitaciones se dan por los pocos reportes que
se genera sobre el RAM siendo estos del 2 al 5% que se reportan. Dentro de las
causas que influyen los escasos reportes se cree que solo el facultativo puede
reportar una respuesta adversa medicamentosa ya que es quien ordena la

medicacion.

Las reacciones adversas medicamentosas con el paso del tiempo son mas
observadas mundialmente ya que se las relaciona con los indices de morbilidad y
mortalidad, lo cual hace que la salud sea mas costosa. Estudios recientemente
realizados dan a conocer que el RAM esta en la sexta causa de muerte en EEUU.
Paises del primer mundo como Francia, Reino Unido y Suecia, reportan del 3.3%,
6.5% y 12% respectivamente de las entradas a hospitales. Mientras que en paises

en proceso de desarrollo no tienen reportes de RAM por la falta de seguimientos a



los medicamentos y de los procesos que se requieren para los informes de RAM.
En la India especificamente la region sur, los porcentajes generales de reacciones
adversas medicamentosas fueron del 9.8%, en Iran un analisis revelo que en el
16.8% de tratantes por lo menos uno tenia un acontecimiento de RAM. Todos
los expertos y técnicos de la salud deben estar plenamente capacitados para

observar sospechas y notificarlas.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) constituye que el indice de infra
notificaciones es probable que sea alto hasta en ciertas unidades de salud donde
hay un nivel bajo de conocimiento en los sistemas de Farmacovigilancia, con mas
de un 90 %, siendo las naciones que cumplen el objetivo de 200 é mas reportes de
notificaciones anuales de RAM’s por millon de individuos y solamente el diez
porciento fue hecho por profesionales sanitarios. La importancia de la cantidad de
reportes no esel Unico indice pues se debe tomar en cuenta si estan bien y si se
los puede usar para la toma de alguna decision. La Coordinacién Zonal 9 encabeza
a nivel nacional el proceso online de informes originando 231 (80.21%) casos
independientes validados durante el presente semestre. Por otro parte, de los 1761
reportes del periodo abarcado entre enero a junio del 2019, 1473 (83.65%)
anuncios han ingresado al CNFV por medio del correo electronico en formato de
tarjeta amarilla.En el Ecuador se establece un reglamento con el propésito de
adaptarse a las normativas internacionales y dar consecucion a lo estipulado en el
art. 157 de la Ley Orgéanica de Salud (LOES) en la que indican la relevancia y
escasez de aplicar la Farmacovigilancia a nivel nuestro pais. (Boletin ARCSA,
2019).

Por lo que formulamos el problema ¢ Cual es la relacién entre el conocimiento y
actitud en Farmacovigilancia (Fvg) y la notificacion de respuestas desfavorables
medicamentosas que tienen los expertos sanitarios del Centro de Salud Sauces lll,
2021? Teniendo como problemas especificos 1. ¢ Cudl es el nivel de conocimiento
de Normatividad sobre farmacovigilancia?, 2 ¢ Cual es el nivel de conocimiento de
Organizacion sobre farmacovigilancia?, 3 ¢Cual es el nivel de conocimiento de
Sistema sobre farmacovigilancia? y 4. ¢ Cual es el nivel de conocimiento de proceso

sobre farmacovigilancia?

Se justifica este estudio ya que en otros estudios revisados se ha observado un



numero alto de incidencia en los ingresos o estadias hospitalarias e incluso la
muerte a causa las RAMs, con el aumento en la cobertura de atencion y la creacion
de nuevas drogas, sobre todo a grupos de poblaciones vulnerables, la posibilidad
de que se presenten las reacciones adversas e interacciones farmacolégicas
pueden incrementarse, en especial si las RAM’s no son monitoreadas a través de
las estrategias que nos permitiran contar con notificaciones o reportes de temprana
deteccion, revisién y gestion de los mismos. Ademas, manifestara contribuciones
para comprender y optimizar el uso seguro de los medicamentos, conociendo en
referencia como detectar precozmente, prevenir y subsanar las complicaciones que

los farmacos pueden generar.

La presente investigacion realiza la busqueda mediante el cuidado de la teoria 'y del
concepto basico sobre farmacovigilancia y las notificaciones por parte del personal
sanitario de reacciones adversas medicamentosas en el cual manifestaremos
declaraciones a situaciones internas (conocimientos, profesionales sanitarios,
actitudes y del tiempo para trabajos asistenciales, etc.) donde se ven afectadas las
notificaciones de las RAM’s. Esta investigacion es importante para la comunidad
cientifica ya que propondra contribuciones para deducir y optimizar eluso certero
de los medicamentos, teniendo como referencia el prever, hallar tempranamente y
corregir las inconvenientes que los medicamentos pueden provocar durante la
prescripcidn realizada por el profesional de la salud. La utilizacion de la teoria y la
nocion basica de farmacovigilancia y la declaracion de las respuestas adversas de
los medicamentos en la investigacion realizada permitira encontrar explicaciones
en escenarios donde los profesionales sanitarios, conocimientos, actitud y ademas
el tiempo para trabajos asistenciales y de tipo administrativo que podrian afectar

las notificaciones de reacciones adversas (RAM’s).

Los métodos, técnicas, procedimientos e instrumentos usados en la investigacion,
con validez y la confiabilidad demostrada conseguiran ser empleados en otros
proyectos de investigacién. Para cumplir con las finalidades de analisis se
concurreal uso de metodologias de exploracion como un nstrumento (cuestionario)
para evaluar el nivel de conocimiento y actitud que poseen los profesionales
sanitarios que gestionan en el Centro de Salud Sauces lll, con la aplicacién de

la escala delLikert, ademas de un cuestionario y el enjuiciamiento de los datos se



necesita comprender el grado de relacion de la fuerza de agrupacion de las

variables planteadas en el estudio.

La investigacion de este problema que concierne al campo de la salud publica es
apreciable debido a la calidad de informacién a estudiar como es conocer los
factores asociados con la notificacion automatica de RAM’s, las cuales la mayoria
de veces no lo realizan segun la normativa valida, con el fin de contribuir a mejorar
el cumplimiento de la notificacion, preservar y suscitar la parte sanitara del pais. El
efecto cientifico mas importante en este campo puede aparecer de indagar y
extender con alcance nacional los andlisis de Farmacovigilancia para tener el
conocimiento sobre la confiabilidad de los medicamentos y promover un uso
racional, cientifico y correcto de los mismos, en beneficio de la colectividad. La
seguridad del usuario es uno de los objetivos primordiales de la atencion médica
siendo una actividad ardua que incorpora decisiones y acciones en la que participan
médicos, farmacéuticos, enfermeras, pacientes y familiares. A fin de evaluar y los
riesgos producidos por el uso de los farmacos y es ineludible el apoyo entre los
diferentes actores y sectores involucrados en todos los procesos. La poca o nula
importancia que conlleva los contenidos en la instruccidn de tipo académica de
pregrado sobre la normativa de vigilancia, los sistemas de la vigilancia de sucesos
concernientes con el déficit de concientizacion del personal sanitario y de las
autoridades sobre los temas de salud dentro de los establecimientos de atencion
primaria, la escasez de los recursos para implementarestos sistemas de vigilancia
sobre eventos relacionados al uso de farmacos, siendo algunos de los
inconvenientes que dificultan la generacion de informacion de calidad necesaria
para generar y estimar la repercusion de politicas de salud relacionadas con la
farmacovigilancia. Las capacitaciones que requiere el personal sanitario sobre la
seguridad de los farmacos, su via de notificacion, la relacion antela experiencia
clinica, la politica de la salud y la investigacion son elementos articulados que

contribuyen a un funcionamiento eficaz de los sistemas de farmacovigilancia.

Se plantea como objetivo general relacionar el nivel de conocimiento sobre
Farmacovigilancia y la notificacion de las respuestas adversa medicamentosas de
los expertos sanitarios del Centro de Salud de Sauces Il durante el afio 2021 vy

como objetivos especificos: 1) Establecer el nivel de conocimiento de la



Normatividad sobre Farmacovigilancia; 2) Instaurar el nivel de conocimiento de
Organizacion sobre Farmacovigilancia; 3) Comprobar el nivel de conocimiento de
sistema sobre Farmacovigilancia; 4) Identificar el nivel de conocimiento de proceso

sobre farmacovigilancia

Finalmente se cita la siguiente hipdtesis general donde existe coincidencia en
relacion al nivel de conocimiento y las actitudes sobre la Farmacovigilancia y el
anuncio de respuestas desfavorables medicamentosas en los profesionales
sanitarios del Centro de Salud de Sauces lll durante el afio 2021. A continuacion,
se detalla la hipotesis especifica: no hay correlacion entre el nivel de conocimiento
y la postura Farmacovigilancia y notificacion de respuestas adversas
medicamentosas en los trabajadores sanitarios del Centro de Salud de Sauces Il

durante el afio 2021.



MARCO TEORICO

Para los antecedentes se realiz6 una busqueda en los diferentes repositorios de
trabajos de investigacion y en base de datos electronica se encontré en esfera

internacional, nacional y locales, de las cuales son las siguientes:

Acuiia & Gonzalez (2012), realizaron un estudio en Espafia denominado de
“Metodologia para evaluar las actitudes y aptitudes sobre Farmacovigilancia en
los farmacéuticos comunitarios en la provincia de Pontevedra”, con el objetivo de
validar y disefiar una metodologia adecuada para evaluar la actitud y la eficacia de
la Farmacovigilancia entre los profesionales de la farmacia comunitaria en el
condado de Pontevedra, este método ha sido preparado para un comité editorial de
ocho expertos. El farmacéutico tiene experiencia en la validacién y disefio de
cuestionarios, para lo cual se desarrollé el cuestionario (conocimientos y actitudes)
y luego de la aplicacién del método Delphi, se desarrollaron algunas preguntas
propuestas. Teniendo como resultado el cuestionario psicométrico es
multidimensional y auto administrado, con catorce items quienes evaluaran las
actitudes negativas y positivas mediante la escala Likert (5 puntos, 10 preguntas)
sobre conocimientos. Concluyen que la metodologia para evaluar actitudes vy
conocimientos sobre farmacovigilancia entre profesionales de la farmacia
comunitaria en Pontevedra ha sido validada; Las preguntas propuestas con
mayores indices de error corresponden a las definiciones revisadas del Real
Decreto 1344/2007. Por otro lado, las actitudes negativas que se expresan con
mayor frecuencia son la complacencia, la ignorancia y el desdén, que es el
momento en que las intervenciones son necesarias para mejorar la denuncia

espontanea porparte de la comunidad farmacéutica.

Varallo & Guimarades (2014), realizaron un estudio en Brasil titulado “Causas del
subregistro de las reacciones adversas de medicamentos por los profesionales de
la salud: revisién sistematica.” Cuya finalidad principal fue determinar los motivos
del subregistro de las Reacciones Adversas Medicamentosas (RAM’s) por parte de
los facultativos de la salud. La sistematica fue el avance mediante la revision de la
metodologia cumplida en las bases de data de PubMed, PAHO, LILACS, SciELO,
EMBASE y cuyo ciclo de evaluacion se dio 10 (1992 a 2.012), siendo importante



recurrir a descriptores para investigar los articulos, y por otro punto las causas de
subregistro identificadas fueron examinadas de acuerdo con la clasificacion de
INMAN. Como resultado, se identificaron 149 articulos y se seleccionaron 29. En
los hospitales, todos los estudios (24/29) fueron preparados para médicos (22/29)
y especialistas. El subregistro fue: inseguridad (24/29), desconocimiento (24/29) e
indiferencia 11 (23/29). Finalmente, el investigador llego a la siguiente conclusion,
que es que los datos mostraban una falta de formacion en Farmacovigilancia. Es
asi como, aumenta el cumplimiento de los profesionales con el servicio, lo que
mejora la comunicacion y el conocimiento sobre la inseguridad del uso del farmaco

final, todo gracias a la formacion continua.

Castillo (2014), en su estudio realizado en México denominado Conocimiento de
Farmacovigilancia y reportes de reacciones adversas de farmacos tuvo el objetivo
de describir el nivel de conocimiento sobre el personal médico con productos
farmacéuticos, si conoce el procedimiento, formatea para notificar sus reacciones
adversas. Tiene como material y método de un estudio de seccién transversal y
descripcion en Poza Rica N ° 73, Veracruz, utilizada como una herramienta de
encuesta de 10 reactivos aplicada a los trabajadores de la salud; 4 coordinadores
de asesoramiento externo, 37 médicos familiares, 44 médicos residenciales en las
mismas especialidades durante tres afios; En el periodo de junio de julio de 2013.
Fue el resultado de su valor en 61 Galen, el 38% de los cuales pertenecia a (23)
médicos de la familia y el 62% (38) los médicos hacen residencia en el area de
medicina integral familiar. Donde se observé que en un nivel muy bajo con el 29%
(11) doctor de residencia, 50% (19) Doctor de residencia y médico familiar 43%
(10); Los articulos muestran una brecha en su respuesta que FVG 68% (26) evalua
la residencia y los miembros de lafamilia 82% (19); Conocimiento del buen llenado
de efectos no deseados de los residentes del 32% (12) y los médicos familiares del
17%. Como conclusion, los resultados muestran una brecha en el conocimiento de
los productos farmacéuticose informa de las reacciones adversa de los farmacos,

de Poza Rica UMF 73 empleados.

Arévalo (2016), desarroll6 en Ecuador el estudio de tesis “Evaluacion de los
conocimientos sobre el sistema de Farmacovigilancia en el &rea de medicamentos

de uso humano luego de aplicar metodologia de capacitacion a los responsables



en la industria farmacéutica FARBIOPHARMA S.A. en el periodo de marzo a abril
de 2016.” Su propdsito es proporcionar una evaluacion cognitiva de la
implementacion del sistema de farmacovigilancia para el personal de farmacia
antes y después de la aplicacion de los métodos de formacion. Teniendo como
metodologia de disefio operativo no experimental pre y post evaluatorio, cuyo
poblacidon experimental fue de 40 sujetos entre profesionales tanto especialista en
bioguimica Farmacéutica y sus asistentes, quienes tienen como lugar de trabajo la
Industria Farmacéutica ARBIOPHARMA S.A. entre los resultados obtenidos nos
encontramos que: Una vez culminadas las evaluaciones pertinentes conseguimos
demostrar la cantidad de aumento dado en elde nuestro grupo de estudio
experimental, comprobando asi que el promedio anterior a realizarse la preparacion
es de 5.07+1.30, mientras que el promedio siguiente se di6 de una cifra reflejada
en 9.27+0.75. Por lo tanto, podemos concluir que lo observado tiene enfoque en el
aumento de conocimiento en el personal que luego de haber compartido el
respectivo Manual de Buenas Practicas, que fue usado como una iniciativa en la
presente investigacion con tema en Farmacovigilancia, es por esto que se prioriza
el correcto manejo del manual y al pertinente seguimiento de sus procedimientos
de buenas practicas en el area de Sistema de Gestion de Calidad en la Industria

Farbiopharma S.A.

Zumba (2019), en su estudio realizado en Quito-Ecuador denominado
conocimientos, actitud y practicas de los profesional en enfermeria sobre
farmacovigilancia en el Hospital de Especialidades de las Fuerzas Armadas dentro
del periodo de julio a agosto 2019” tuvo como objetivo describir los conocimientos,
actitudes y practicas de los licenciados en enfermeria frente a la farmacovigilancia
debido a que son los principales representantes en la administracion, preparacion
y por lo tanto reconocen las reacciones adversas a los farmacos que alcanzaran
producir en el paciente. Su objetivo es realizar un estudio coordinado, en 65 grados
de Licenciatura en Enfermeria en la ciudad de Quito, recopilar datos, examinar los
conocimientos, actitudes y practicas que se han aplicado. El analisis se realiza a
través de estadisticas descriptivas y, como resultado, determina que los expertos
en enfermeria tienen el nivel de conocimiento farmacéutico entre la falta y el regular;

Entre las conclusiones de las actitudes se enfatizan, esa actitud positiva ha



presentado muchas reacciones mas importantes relacionadas con el aprendizaje y
elcompromiso con el 52% de la atencion médica del paciente y proporcionando
el 53%. En el proceso de préactica, los resultados muestran que el 75% de la
poblacion ha sido entrevistada en el informe de RAM. Y el estudio concluye que los
resultados mencionados sobre las actitudes, el conocimiento y la practicidad de las
farmacocinéticas conducen a considerar las politicas de capacitacion en esta area
para garantizar las condiciones de mejora y cumplimiento de la implementacion y

notificaciones.

Flores & Montenegro (2019), en su investigacion realizada en Cuenca — Ecuador
titulada “Conocimientos, actitud y practicas sobre farmacovigilancia y RAM’s en
internos rotativos medicina Universidad de Cuenca periodo 2.019” tiene la prioridad
de Determinacion de conocimientos, actitudes y practicas de Farmacovigilancia y
RAM’s entre médicos rotatorios de la U. de Cuenca para el periodo 2019. La
metodologia es un estudio observacional, descriptivo realizado en 212estudiantes
rotativos de la Facultad de Medicina de la Universidad de Cuenca, es decir, 166
gue se adhieran a los principios de inclusion de género y grupo de edad. Se emple6
un formulario construido por Mata sobre “diagndstico de actitudes, conocimientos y
habilidades y evaluacibon de un programa piloto de capacitacion en
farmacovigilancia a los trabajadores de la salud en el H.G.O. #. 221Dr. Emilio
Chuayffet del Instituto Mexicano del Seguro Social”’. Segun los resultados: la edad
media es de 24 afios, predominan las mujeres (59,6%). El 61,4% tiene poco
conocimiento e incapacidad para realizar algunas actividades relacionadas con
notificaciones de FV y RAM, sin embargo, esta disposicidn es consistente. Concluye
gue el conocimiento continuo de FV y RAM dificulta situaciones y desarrollos que

lospresos pueden realizar en el dia a dia.

Chavez (2021), con la tesis denominada “Incidencia del conocimiento y la actitud
de los profesionales de la salud de la prov. del Guayas en la practica de la
farmacovigilancia, que fue realizada en Guayaquil-Ecuador’. Tiene como
principales objetivos el estudiar como ha sido la incidencia del conocimiento en su
relacion conla actitud de los sujetos que trabajan en el area sanitaria aplicada en la
farmacovigilancia, demostrando que su finalidad es disefiar un enfoque de diversas

estrategias de la farmacovigilancia que contribuyan con los centros de salud de la



provincia del Guayas. Se emplea la sistematica logica deductiva, desde un enfoque
descriptivo correlacional y cuantitativo; usando un sin numero de pruebas
estadisticas que no poseen paramétricas, asi se alcanzo evaluar la coincidencia
que existe entre las caracteristicas. Se realizé una encuesta a 378 profesionales
sanitarios, donde se obtuvo como resultados un total que presentaban un
conocimiento incorrecto el 70,11%, poseia una actitud negativa ademas
presentaban un conocimiento inadecuado el 69,58% y también otros porcentaje de
encuestados realizaban una préactica inadecuada de la Farmacovigilancia, esto
impulso la implementacion de tacticas que finalmente consisten para fortalecer la
farmacovigilancia proponiendo un programa de capacitacion, con enfoque en la
elaboracion de planes de accién que implementaran la optimizacion de métodos de
Buenas Practicas de Farmacovigilancia en las RAMs.

Cabrera & Puyol (2019), en su trabajo de investigacion en Guayaquil. Ecuador
durante los afios 2018 a 2019 “Impacto de la Farmacovigilancia sobre las
respuestas adversas relacionadas con farmacos documentadas en el Hospital
Teodoro Maldonado Carbo y Hospital de Infectologia “Dr. José Daniel Rodriguez
Mariduefia”. Teniendo como objetivo analizar el Impacto de la farmacovigilancia
sobre las reacciones adversas relacionadas con medicamentos reportadas en el
Hospital “Teodoro Maldonado Carbo” y Hospital de Infectologia “Dr. José Daniel
Rodriguez Mariduefa”. 2018 — 2019. Existiendo diversos métodos y materiales
dentro del andlisis descriptivo y mas adn si es observacional, transversal de
prevalencia. La investigacion se la realizé en 2 hospitales de Guayaquil-Ecuador
entre los afios de 2018 y 2019, teniendo un periodo de duracion de 13 meses. Lo
gue se recolect6 sirvid de informacién importante junto a los informes de hojas
amatrillas e historias clinicas. Se comprobé que el 80% reportes de casos fueron del
Hospital de Infectologia (HI), donde el 54% de los pacientes estaban en el area
hospitalaria, mientras que el 45% fueron ambulatorios. Emtricitabina, Tenofovir y
Efavirenz, fueron los farmacos que fueron asociados a diversas reacciones
adversas (RAM’s). El Hospital de Infectologia reporté 88% versus 20% (HTMC).
Concluyen que un numero creciente de establecimientos de salud en Ecuador estan
utiizando la Farmacovigilancia para realizar procedimientos en sus

establecimientos. Este sistema permite que unidades como HI no solo detecte la



causa o asociacion de un evento adverso (EA), sino que también lo traten de
manera temprana, mejorando asi el cumplimiento del paciente durante el
procedimiento.

Dentro de las teorias cientificas se plantea que pese a todas las ventajas que
ofrecen la farmacoterapia, las respuestas indeseables de los farmacos vienen
siendo tan antiguos como la medicina. Paracelso (siglo XVI) refirio: “todo
medicamento es veneno y todo veneno es farmaco, solamente depende de la
dosis”. En la actualidad cada vez existen mas pruebas de que las RAM’s siguen
siendo la causa mas frecuente, sin embargo, a menudo prevenible, de
discapacidad, de enfermedad e incluso la muerte. Al margen del riesgo intrinseco
gue entrafie un producto, en ocasiones se presenta una sensibilidad particular e
impredecible a determinados farmacos. Una epidemia de un problema congénito
causado por la talidomida a principios de la década de 1960 en Europa, con mas
de 12.000 nifios nacidos con defectos de nacimiento en todo el mundo, y la mitad
de todas las muertes se debieron a no malformaciones. Consistente con la
existencia de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Desarroll6 un evento para
mejorar la seguridad y eficacia de los faramcos: En 1968, la Agencia Internacional
de Medicamentos con la intencién de recopilar datos existentes sobre los efectos
secundarios de los medicamentos. Inicialmente, este fue un proyecto piloto llevado
a cabo en 10 paises con sistemas de notificacion ADVERSE vy, desde su inicio, la
red ha crecido significativamente con medida que las naciones a nivel mundial
asignan CentrosNacionales de Farmacovigilancia para informar y documentar las
RAM. Todas las drogas son capaces de crear dafio nocivo al cuerpo; Aunque
algunos se muestranen el desarrollo de estudios preclinicos, otros eventos
adversos son obvios cuando el medicamento esta disponible para un gran nimero
de pacientes en un espacio largo, lo que evalla las reacciones de beneficio y
deteccidén oportunas. Ser mas importante. Sabe de la estrategia de la OMS para
monitorear el contexto farmacéutico de un pais que utiliza métodos conceptuales a
través de tres niveles encomparacion con la situacion farmacéutica de monitoreo
en un area geografica.Nivel | en el que los indicadores calculan la existencia y
utilidad de las estructuras y procesos farmacéuticos basicos a nivel nacional, nivel
Il en el que los indicadores evaltan los principales resultados de las estructuras y

las direcciones de este francés en los campos de acceso y uso racional de



productos farmaceéuticos y nivellll en Los indicadores para evaluar los mecanismos
especificos de la industriafarmacéutica, son la politica nacional de drogas y un
sistema saludable con una granprofundidad que; De acuerdo con este método, el
indicador de Farmacovigilancia actual se designa a nivel Ill. La seguridad de
farmacos es una consideracion importante en el uso de productos farmacéuticos
gue resaltan la relevancia de todos los indicadores farmacéuticos.

Dentro de los desafios préacticos se derivan en parte de problemas fundamentales
mas profundos relacionados con la epistemologia de la farmacovigilancia y luego
de revisar algunos de los desafios persistentes, las medidas recientes y las
sugerenciasen la literatura actual sobre la farmacovigilancia, se apoya el argumento
de que la deteccidén de posibles reacciones adversas a los medicamentos debe
considerarse como un descubrimiento cientifico fortuito. Ademas, se aborda las
innovaciones recientes del campo multidisciplinario de la investigacion como un
hallazgo sobre la importancia de las redes, la diversidad de experiencia y la
pluralidad de perspectivasmetodoldgicas para cultivar el descubrimiento fortuito.
Luego se explora cdmo se puede sistematizar la farmacovigilancia de una manera
gue optimice los descubrimientos fortuitos de los efectos de farmacos no dirigidos,
que surgen de la aplicacién clinica. En consecuencia, promover un enfoque
transdisciplinario de la farmacovigilancia es un esfuerzo a largo plazo que requiere
cambios estructurales en la educacion médica, la investigacion y la empresa.
Sugerimos una serie de tales cambios, discutimos en qué medida ya estan en
proceso, e indicamos las ventajas desde las perspectivas tanto epistemoldgicas
como éticas.

Las teorias relacionadas al tema de investigacion se mencionan las variables y sus
indicadores que ayudan a responder los objetivos propuestos, de las cuales a
continuacion se detallan:

La variable de conocimiento sobre Farmacovigilancia y anuncio de Respuestas
adversa a Medicamentos segun la definicion conceptual define como el grado de
conocimiento que posee un profesional de la salud sobre la farmacovigilancia y
todo lo respectivo a las reacciones adversas a medicamentos. (Estofanero, 2015)
ademas, como nos dice la doctrina del conocimiento de Kant, afirmé que es
importante saber distinguir entre los dos aspectos de la sensibilidad y la apreciacion

del entendimiento, ya que ambos muestran algunas diferencias muy claras. Pero



hay que enfatizar que el conocimiento parte de dos principios basicos que
provienen dela mente, y estos reciben representaciones y tienen la capacidad de
percibir la cosaa través de estas representaciones. Es decir, la capacidad de
percepcion y conceptos componen los elementos de todo nuestro conocimiento; es
asi como los conceptos sin una intuicion hacen que puedan corresponder, ni
tampoco la percepcidn, sin intuiciones, pueden ocasionar un conocimiento
(Navarro y Pardo, 2009). Claramente en estudios Wiedenbach manifiesta que él
es una pieza esencial para el progreso de la practica asistencial, debido que surge
de practicas que se dan en situaciones donde el personal sanitario se muestra
como un ser sensible y terapéutico, y a su vez ejerce un desarrollo de habilidades
con especialidades, que brindan una mejora en la atencibn al usuario,
aumentando la observacion individual. (Marriner y Alligood, 2003).

Ademas de evaluar el nivel de conocimientos sobre farmacovigilancia que tienen
como finalidad completar todo el proceso de un idoneo personal, mejorando las
técnicas que sirvan como método en la identificacidén y recoleccion de prometedoras
reacciones adversas, en su aplicacion en el andlisis de causas que permitan
evaluar de una manera mas eficaz los casos, generando informacion idonea para
tomar acciones preventivas, completando asi el paso final de este largo proceso
que consiste en la prevencién, consiguiendo de alguna manera un impacto en lo
que compete al area de la salud publica. (World Health Organization 2002).
Como indicadores la Normatividad sobre farmacovigilancia la Ley Organica de
Salud en su articulo #129, menciona: "El cumplimiento de las normas de vigilancia
y control sanitario es obligatorio para todas las instituciones, organismos y
establecimientos publicos y privados que realicen actividades de
almacenamiento, transporte, distribucién, comercializacion y expendio de
productos de uso y consumo humano." (Normativa Sanitaria del Sistema Nacional
de Farmacovigilancia, 2016)

En la Organizacion refiere que los Centros Nacionales de Enlace que se encuentran
asignados bajo un mandato del Estado Ecuatoriano, hace mencion a que se podra
establecer un contacto permanente todos los 7 dias de la semana, las 24
horas y los 365 dias del afio, de esta manera constantemente se podra recibir
avisos que tengan que ver con eventos que le competan a la Salud Publica que

posean Importancia Internacional, esto serd regido mediante los puntos de



contacto de la OMS y también de las diferentes instancias que existan a nivel
nacional. (Normativa Sanitaria del Sistema Nacional de Farmacovigilancia,2016)
Haciendo énfasis al Sistema, hay que mencionar que este comprende las diferentes
instituciones, politicas, programas, actores, acciones y recursos pertenecientes al
tema de la salud; uniendo aquellas dimensiones que son del derecho junto al
area de salud; de esta forma se busca garantizar la promocion, recuperacion,
rehabilitacion y prevencion en cualquiera de los niveles existentes; y propiciando
asi la participacion ciudadana y el control social. (Normativa Sanitariadel Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, 2016)

El Proceso determina el nUmero de reacciones adversas para un medicamento en
particular mediante una investigacion previamente organizada para este propadsito,
basada en la recopilacion de datos detallados y sistematicos sobre todas las
reacciones adversas debidas al medicamento en cuestion, en poblaciones bien
definidas. (Garcia M.,2016)

Dentro de la variable Actitud de farmacovigilancia y notificacion de respuestas
desfavorable a farmacos hace un enfoque a la forma en la que las actitudes y
conocimientos interactian e inciden en la formacion de los expertos de la salud,
siendo elementos importantes en su practica debido que precautelan la seguridad
de los respectivos medicamentos y sus notificaciones de RAMs. Una vez culminado
el trabajo de investigacion planteado, podemos establecer que, si existe una
relacion del conocimiento y las actitudes donde es cierto que por desconocimiento
de bases fundamentales de Farmacovigilancia y de la relevancia de ella, es que
existen actitudes negativas hacia que se ven reflejadas en la practica de la
Farmacovigilancia; el saber cual es la razén de estos problemas nos podra ayudar
a fortalecer ese eslabén débil, a fin de mejorar la salud de la comunidad. (Aro
M.,2020)

Dentro de la Complacencia refiere a la aparente conceptualizacion de la forma en
la que se comercializan los medicamentos en el mercado farmacéutico.

El Temor de involucrarse en un litigio judicial, con temor a sufrir repercusiones o
denuncias ademas de litigios por parte de usuarios 0 pacientes e instituciones
sanitarias.

El sentimiento de Culpa por haber sido responsable de causar algun dafio en la

salud del paciente y en todos estos casos el actor esta sujeta a la responsabilidad



deeste sentimiento.

La Ambicion de agrupar o recoger y publicar series de casos con beneficio
financiamiento esta orientado al alejamiento del verdadero objetivo que debe
inspirar el trabajo de todo profesional de la salud para orientarlo solo en beneficio
personal, esta detrds de la mayoria de los casos de fraude en la ciencia.

Con respecto al Desconocimiento de como describir la actitud mas frecuentemente
y la notificacién asociada con el no reporte o notificacion de reaccion adversa a
farmacos es la inexperiencia, seguida por la pereza el pavor al ridiculo. Los
profesionales médicos por el contrario estdn mas entrenados y capacitados ya que
son los que méas notifican. (Tudela J., 2013)

La Inseguridad en reportar solo sospechas de RAM siendo los problemas de
seguridad que se producen como consecuencia de multiples causas, en donde el
unico fallo humano surge de la explicacion que tiene como consecuencia, la
culpabilizarian de los encargados del area de no notificar. (Sistemas de Registro y
Notificacion de Incidentes y Eventos Adversos, Bafieres J., 2018)

La Indiferencia o falta de interés que tienen los profesionales de la salud ya que por
cuestiones relativas al tiempo existen justificaciones apegadas a la demora del
relato de los diferentes perjuicios que son ocasionado por el no adecuado uso de
medicamentos. Bajo los preceptos de la OMS, se estipula que las RAMs son los
diversas respuestas no deseadas y dafinas que surgen de medicamentos que
aparecen a dosis terapéuticas que a su vez son parte del tratamiento y diagndstico
de una enfermedad. (Van Boxtel Ch, 2001) Debemos recordar que no hay
medicamento exento de posibles efectos adversos, en mayor o menor medida; el
conocimiento sobre los efectos adversos, eventos adversos y RAMs que puedan
generar los medicamentos toma importancia para recolectar datos que aporten
informacion de las condiciones de salud de la comunidad, la justificacion de uso y
potenciar la comunicacion de riesgos. Por lo cual la OMS muestra su preocupacion
por la correcta utilizacion de los medicamentos y los problemas de seguridad que
estos puedan conllevar. Por lo tanto, ha brindado su apoyo respaldando el
desarrollodel Programa Internacional de Monitorizacion de Reacciones Adversas,
con la finalidad de identificar de manera precoz sefales de alarma.

Dando a priorizacion a objetivos de accion como la apropiada formacion en

farmacologia clinica y en terapéutica en todos los niveles para mejorar el criterio



dela utilizacion de los medicamentos, y la implementacion del uso de tarjeta amarilla
para la notificacion al sistema de Farmacovigilancia. (Malhotra, 2001) En
consecuencia, del estudio realizado es iniciar un enfoque transdisciplinario de la
farmacovigilancia es un esfuerzo a largo plazo que requiere cambios estructurales

en la educacion médica, la investigacion y las instituciones hospitalarias.



lIl METODOLOGIA

3.1. Tipo y disefio de investigacion

Tipo de investigacion: aplicada, estuvo dirigido para establecer a través del

conocimiento cientifico, los medios (, metodologias, protocolos y tecnologias) por
los cuales se pudo cubrir una necesidad reconocida y caracteristica.
(CONCYTEC 2018).

Disefio de investigacion: El modelo es no experimental, descriptivo correlacional

porque no manipulo las variables en la investigacion (Hernandez et al., 2014).

3.2 Variable y Operacionalizacion

Variable 1. Conocimiento de Farmacovigilancia y notificaciéon de reacciones
adversas a farmacos

Definicion conceptual: Se define como el nivel de conocimiento que posee un
profesional de la salud sobre la farmacovigilancia y todo lo relacionado como la
notificacion de respuestas adversas a medicamentos. (Estofanero, 2015)
Definicién operacional: Respuestas asertivas con un modelo de calificacion
cuando se emplea el instrumento para calcular el conocimiento por medio de un
cuestionario compuesto por reactivos basicos sobre la Farmacovigilancia y su
notificacion ante las RAMs. (Marriner y Alligood, 2003).

Indicadores: El andlisis de la normatividad junto al conocimiento de la
organizacion, sistema y proceso.

Escala de medicién: Cualitativa ordinal

Variable 2. Comportamientos en la farmacovigilancia y la respectiva notificacion en

materia de las RAMSs.

Definicion conceptual: estado de ordenacién nerviosa y mental, constituido por
medio de la experiencia, que ejerce un dominio directivo dinAmico en la
respuestadel sujeto a toda clase de objetos y sucesos que le competen a los
profesionales sanitarios con el fin de la realizacion de labores en relacion a la
Farmacovigilancia y su consecuente notificacion de las RAMs. (Allport, 2018)
Definicion operacional: Andlisis de las respuestas obtenidas de un profesional
sanitario a raiz de las situaciones plasmadas en la escala de Likert.

Escala de medicién: Cualitativa Nominal

Indicadores: Complacencia; temor de relacionarse frente a un litigio judicial;

todo esto se desarrollé bajo la culpabilidad de presentarse como responsable



frente a los notorios dafios analizados en el paciente; surge por una ambicion de
unir y exponer una serie de casos que poseian un bien financiero; de esta forma
se desconoce la forma por la cual se pueda describir la notificacion expuesta;
existiendo inseguridad en el proceso de reportar el posible hallazgo de RAM e
indiferencia, es decir, presencia de desinterés, tiempo o alguna disculpa que
se haya querido plantear frente a la prorroga de la manifestacion de dafios
originados por medicamentos deficientes.
3.3 Poblacion, muestra, muestreo
La poblacion es de 49 trabajadores de la Salud que trabajan en Centro de Salud
de Sauces Ill durante el mes de enero a noviembre del 2021. Teniendo a
profesionales de la salud donde se los clasifica entre médicos generales,
odontblogos, obstetras, licenciadas en enfermeria y quimicos farmacéuticos.
Criterios de inclusion:
e Trabajadores de la salud que manifiestan su ansia colaboracién con temas
relacionados al estudio.
e Encontrarse trabajando en el Centro de Salud de Sauces Il durante los
meses de enero a octubre el afio de estudio 2021
e Una prescripcion dada por el personal de salud, donde se denota una
dispensa de medicamentos.
Criterios de exclusién:
e Personal no profesional de la salud que labore en el Centro de Salud de
Sauces lll que no deseen participar en el cuestionario.
e Cuestionario de que contenga preguntas deficientes.
e Periodos de vacaciones, descansos médicos, licencias dadas en la

aplicacion del instrumento del personal médico.



Muestra

La muestra se tomo al 100%, siendo un apoyo en base a los objetivos propuesto
en mi estudio. (Herndndez, Fernandez y Baptista, 2014) EIl personal que labora en
el Centro de Salud de Sauces lll durante el periodo 2021.

Cons
Profesionales Procedimiento | Obst/Gine | Pediatria | Emergencia | Farmacia

Ext Total
Médicos

5 4 0 0 1 0
generales 10
Especialistas 0 2 4 4 1 0 11
dentistas 3 0 0 0 0 0 3
Obstetrices 0 0 9 0 0 0 9
Quimicos 0 0 0 0 0 3 3
Farmacéuticos 0 0 0 0 0 3 3
Lic Enfermeria 3 2 1 1 3 0 10

Total 11 8 14 5 5 6 49

3.4.

Muestreo

No probabilistico ya que la seleccion de los individuos del estudio dependera de
ciertos criterios y caracteristicas que el investigador va a considerar en el momento
del estudio (Avila Baray; Walpole & Myers, 1996; Arias-Gomez et al.).

Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Es el conjunto especifico de métodos y los modelos que se utilizan a manera de
medio para lograr un objetivo particular en la investigacion. Se manej6 la técnica
de la encuesta para la recoleccion de la informacion para las variables de esta
investigacion, (Conocimiento y postura de farmacovigilancia y notificacion de
respuestas adversas medicamentosas). La primera parte para evaluar los
conocimientos de farmacovigilancia y la segunda parte determina la notificacion de
las reacciones adversas medicamentosas en la tarjeta amarilla por parte del
personal sanitario, aceptados por el Ministerio de Salud Publica del Ecuador (MSP)
y basados en las investigaciones previas sobre farmacovigilancia (Fvg) siendo el
Instrumento es un medio de recoleccion de datos, recurso para acercarse a los

fendmenos y extraer de ellos informacion.




El cuestionario utilizado se elaboré6 tomando como referencia un cuestionario
validado por los investigadores Nisa, Sher y Zafar (2018) que evaltan las variables
descritas en el marco teoérico del presente trabajo. Las preguntas fueron sobre
conocimientos de farmacovigilancia y presentadas de mdultiple eleccién cuya
evaluacion se basoé en los parametros establecidos y las preguntas sobre evaluar
el reporte de las reacciones adversas medicamentosas en la tarjeta amarilla. La
perspectiva sobre los resultados que se obtengan puedan generalizarse al conjunto
de la comunidad, de acuerdo a los principios basicos de la inferencia estadistica
(Hernandez, 2014). Existieron instrumentos, cuestionarios para medir las actitudes
y medir del conocimiento, que fueron disefiados especialmente para la presente
investigacion. Lo que se respecta al cuestionario de conocimientos se encontraba
compuesto por 9 preguntas de interés demogréfico y de conocimiento 6 preguntas
de opciones multiples; mientras que el cuestionario de actitudes estaba inspirado

en el modelo de Likert con una puntuacién de 3, compuesto por 9 preguntas.

Nombre del Instrumento para validar Conocimientos en
cuestionario Farmacovigilancia

Autor/Autora Macias Nufiez, Allison Richelle

Adaptado

Si, aplica. Conocimientos en Farmacovigilancia en el
personal sanitario del Centro de Salud de Sauces llI
durante el periodo 2021

Lugar Centro de Salud de Sauces lll. Guayaquil
Fecha de aplicaciéon Afio 2021
Objetivo Determinar el nivel de conocimiento de la

Normatividad sobre farmacovigilancia

Dirigido a Profesionales de salud

Tiempo apreciado 10 minutos

Margen de error 0,05

Estructura Constituido por 16 items, con cinco dimensiones e

indicadores, con escala alto= 5-4 y regular= 3-1




Nombre del cuestionario | Instrumento para evaluar actitudes

Autor/Autora Macias Nufez, Allison Richelle

Adaptado Si, aplica. Actitudes en farmacovigilancia y

notificacion de reacciones adversas a medicamentos
en el personal sanitario del Centro de Salud de

Sauces Il durante el periodo 2021

Lugar Centro de Salud de Sauces Ill. Guayaquil
Fecha de aplicacion Afo 2021
Objetivo Determinar el nivel de actitudes en

Farmacovigilancia y la notificacion de reacciones

adversas a medicamentos

Dirigido a Profesionales de salud

Tiempo apreciado 10 minutos

Margen de error 0,05

Estructura Constituido por 9 items, con cinco dimensiones e

indicadores, con escala totalmente de acuerdo= 5,
de acuerdo=4, ni de acuerdo ni desacuerdo=3, en
desacuerdo= 2, totalmente en desacuerdo=

1

De igual manera adjunto al cuestionario distribuyeron un consentimiento informado.
Estos instrumentos fueron aprobados con la ayuda de 3 expertos, que fueron
seleccionados por meritocracia, donde se midié su experiencia y conocimiento en
el @&mbito hospitalario. Para la fase de validacion de los cuestionarios, se recurrio a
especialistas que a través de su experticia dieron valoracion a los items, mediante

la aplicacion de una matriz de validacion normada por la UCV.



Grado

Experto Nombre y Apellidos Criterios
Académico
1 Mg. Maria Antonieta Touriz Bonifaz : .
Pertinencia
2 Mg. Wilson Cando Caluia Relevancia
3 Mg. Alex Ramirez Gaona Claridad
Suficiencia

Este tipo de instrumentos, sin embargo, debe estimarse o comprobarse su validez,
través del juicio de expertos, para establecer si los reactivos que los configuran o
integran se encuentran bien redactados y miden lo que se pretende medir. En el
proceso de estimacion y valoracion de la confiabilidad, se opté por aplicar los
cuestionarios a la poblacion del Centro de Salud Sauces Ill cuyos resultados se
utilizaron para procesarlos por el rigor de la prueba de nivel de confiabilidad
determinada por el coeficiente Alfa de Cronbach. Este nivel de confiabilidad indico
el grado de integridad del instrumento determinado por sus resultados, dandoles
solidez y pertinencia.

Prueba de confiabilidad de alfa de Cronbach

Estadisticas de fiabilidad

Alfa de Cronbach N° de elementos Niveles

1,24 16 preguntas del cuestionario 1 Muy confiable

0,69 9 preguntas del cuestionario 2 Muy confiable




3.5. Procedimientos
Se tramito la autorizacion dirigido al gerente del Centro de Salud de Sauces llI,
para requerir la aplicacion de los cuestionarios para calcular el conocimiento sobre
conocimiento en farmacovigilancia y el reporte de RAM’s.Consecuentemente se
detecté al personal de salud que desempefiaban con los modelos de inclusién y
exclusion. Luego se les proporciond 2 cuestionarios en fisico para ser desarrollados
de manera anonima e individual, sobre “Conocimiento sobre farmacovigilancia” y
“Notificacion de reporte de RAM’s”. Del mismo modo el llenado se realizé en horario
laborable de lunes a viernes para su aplicacion se estimo6 de 10 a 15 minutos por
persona.

3.6. Método de analisis de datos

Los datos fueron recolectados en la base de datos programada en Excel, y luego
exportados al programa estadistico SPSS version 25. La informacion contenida en
el cuestionario sera utilizada de acuerdo al objetivo e hipétesis para el analisis,
descripcion e inferencia estadistica. La construccion de la tabla adjunta fue de gran
ayuda en la colocacion de los puntajes y promedios de cada opcién multiple. Las
distintas medias encontradas se determinaron mediante el método de distancia
multipunto (DPP), es decir, se dieron por la consiguiente ecuaciéon: DPP = (a—b1)?
+ (a-b2)? +... (a - b21)2. donde
a = el valor maximo de la escala disefiada para cada elemento. b = valor medio de
cada articulo.
La distancia maxima (D max.) del valor obtenido desde el punto de referencia de
cero (0), debe seguirse con la Ec. donde DPP = (al — 1)?> + (a2 - 1)2 +...(a3 - 1)?, a
= el valor maximo de escala de cada elemento. Este valor encontrado es importante
porque ayuda a la construccion de una escala valorativa nueva que tiene como
punto de partida el cero, y avanza hasta llegar a D-max. Esto se da dividiéndolos
en intervalos iguales.
Denominandolos con los caracteres A, B, C, D, E. Donde:
» La adecuacion total corresponde ala Ay B
» La adecuacion promedio corresponde a C
» La escasa adecuaciéon corresponde a la D
» Lainadecuacion corresponde a la E

Asi se da una correcta adecuacion de los instrumentos usados en la medicion. El



3.7.

indicador debe calcularse comenzando con una marca de verificacion, luego
dividiendo el promedio del total obtenido para cada opcién por el niumero de
opciones disponibles en cada encuesta. Luego debe definirse en este caso como
un indicador de validacion de contenido en la escala de validacibn manipulada,
donde se puede determinar cuél de las dos herramientas corresponde a la escala
correcta.

Estadistica descriptiva: La informacion resumida se presentara en forma de tablas
estadisticas, graficos y medidas estadisticas si es necesario.

Estadistica inferencial: De manera similar, se utilizé la prueba Chi para determinar
si existia una relacion entre las variables de conocimiento y actitud para reportar
reacciones adversas. Por otro lado, trabajamos con un 95% de confianza y un 5%
de error esperado.

Aspectos éticos

El estudio tomé en cuenta y respeta las reglas éticas establecidas, y es consistente
con lo que se describe en los Principios de Etica de Belmonth (Polit, Hunglet 2000).
La presente investigacion fue sometida a revision por parte del supervisory
aprobada por las autoridades competentes de la institucién en la que serealizaré la
investigacion, y se emitieron permisos para la aplicacion de la investigacion,
conociendo el objetivo de este estudio. Se les invita a anunciar y firmar los términos
de confidencialidad y participacion, este estudio no representa ninguin riesgo ya que
tiene una base de investigacion y no afecta a la comunidad queacude a la unidad
médica en cuestidn. Los beneficios esperados son el descubrimiento del
conocimiento de la farmacovigilancia por parte de un profesional de la salud, el
aplazamiento de las RAM’s por tarjeta amarilla por parte de un profesional de la
salud y la informacion de las autoridades pertinentes, implementando asi
estrategias que permitan a los trabajadores de la salud recibir capacitacion

continua.



IV. RESULTADOS

Tabla 1

Distribucién de frecuencias segun la aplicacion de Farmacovigilancia en la

jornada laboral por parte de los profesionales de salud del Centro de Salud

Sauces lll, 2021.

Aplica Farmacovigilanciaen su N Porcentaje

Jornada Laboral

Si 12 24,49
no 37 75,51
Total 49 100

Fuente: Software estadistico SPSS 22

En la tabla 1 se aprecio la distribucion segun la aplicacién de Farmacovigilancia en
la jornada laboral, donde el 7551% (37 profesionales) no aplicé la

Farmacovigilancia durante su labor y el 24,49% (12 profesionales) si aplico.



Tabla 2

Distribucion de frecuencias segun el nimero de notificaciones de RAM realizadas
enla jornada laboral de parte de profesionales de salud del Centro de Salud Sauces
11, 2021.

Cuantos reportes de RAM ha N Porcentaje

realizado este afio

1- 2reportes 12 24,49

3 - 4 Reportes 3 6,12

5 A Més Reportes 2 4,08

Ningun Reporte 32 65,31
Total 49 100,00

Fuente: Software estadistico SPSS 22

En la tabla 2 se aprecié la distribucidén por segun la aplicacién de Farmacovigilancia
en la jornada laboral, donde el 65,31% (32 profesionales) no report6 RAMs, el
4,08% (2 profesionales) reporté de 5 a mas reportes, el 6,12%(3 profesionales)
realizé de 3 a 4 reportes y por ultimo el 24,49% (12 profesionales), solo efectué de

1 a 2 reportes.



Tabla 3

Distribucion de frecuencias de resultados de la valoracion del nivel de conocimiento
de Farmacovigilancia de los expertos de salud del Centro de Salud Sauces lIl, 2021.

Nivel de conocimiento de Farmacovigilancia

Frecuencia Porcentaje
Regular 27 55,10
Alto 22 44,90
Total 49 100,00

Fuente: Software estadistico SPSS 22

En la tabla la distribuciébn del conocimiento de Farmacovigilancia entre los
profesionales médicos del Centro Médico Sauces lll, 2021. Entre el 100% de los
profesionales médicos, el 44,90% (22 profesionales) tuvo conocimientos altos en
Farmacovigilancia, mientras que el 55,10% (27 expertos) tuvo conocimientos

regulares sobre Farmacovigilancia.



Tabla 4

Distribucion de frecuencias la evaluacion del conocimiento de la normatividad de

Farmacovigilancia de los expertos sanitarios del Centro de Salud Sauces Ill, 2021.

conocimiento de normatividad

Frecuencia Porcentaje

Incorrecta 19 38,78
Correcta 30 61,22
Total 49 100,00

Fuente: Software estadistico SPSS 22

En esta tabla se observa la distribucién del conocimiento de la normativa de
farmacovigilancia por parte de los profesionales médicos del Centro Médico Sauces
[ll, 2021. Del 100% de los profesionales, el 61,22% (30 expertos) tuvo un alto nivel
de conocimiento de la normativa de farmacovigilancia y el 38,78% de la normativa

tuvo un nivel bajo de conocimientos.



Tabla b

Distribucion de frecuencias de los resultados de la valoracion del conocimiento
sobrenormatividad de Farmacovigilancia de los expertos de salud del Centro de
Salud Sauces lll, 2021.

Nivel de conocimiento de

organizacion

Frecuencia Porcentaje

Regular 20 40,82

Alto 29 59,18
Total 49 100,00

Fuente: Software estadistico SPSS-22

En esta tabla se muestra la distribucién del conocimiento regulatorio sobre
farmacovigilancia entre los profesionales médicos por el Centro de Salud Sauces
[ll, 2021; donde: Entre el 100% de los expertos, constatd comprension,
conocimiento de farmacovigilancia en promedio, que representd la mayor
frecuenciacon un 59% (29 expertos); el nivel de conocimiento de la organizacion

sobre farmacovigilancia es constantemente bajo, del 40% (20 expertos).



Tabla 6

Distribucion de frecuencias de resultados de la valoracion del nivel de conocimiento
del sistema de Farmacovigilancia de los expertos de salud del Centro de Salud
Sauces lll, 2021.

Nivel de conocimiento del Sistema de Farmacovigilancia

Frecuencia Porcentaje

Bajo 15 30,61

Regular 22 44,90

Alto 12 24,49
Total 49 100

Fuente: Software estadistico SPSS 22

En la tabla 6 la distribucion de frecuencia del conocimiento de los profesionales
sanitarios sobre los resultados de la evaluacion de farmacovigilancia, ya que se
observo que entre el 100% de los trabajadores, el nivel de conocimiento sobre la
farmacovigilancia era bajo, la frecuencia 30,61% (15 expertos); El conocimiento del
sistema de farmacovigilancia representd regularmente el 44% (22 expertos).
Finalmente, la tasa mas alta del conocimiento de la farmacovigilancia fue del 24%

(12 expertos).



Tabla 7

Distribucion de frecuencias de la valoracion del nivel de conocimiento del proceso

de Farmacovigilancia de los expertos sanitarios del Centro de Salud Sauces llI,
2021

Nivel del conocimiento del proceso

Frecuencia Porcentaje

Regular 33 67,35
Alto 16 32,65
Total 49 100,0

Fuente: Software estadistico SPSS 22

En esta tabla, la distribucion sobre el conocimiento de los procedimientos en
farmacovigilancia entre los trabajadores sanitarios y el 100% de los profesionales
sanitarios, y el nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia resulto con mayor
frecuencia en el 32,6%; el conocimiento de la observacion de los procedimientos
de farmacovigilancia de rutina fue del 67,3%.



Tabla 8

Distribucién de frecuencias de la valoracién del nivel integral de actitudes de los

expertos en salud del Centro de Salud Sauces Ill, 2021.

Nivel Integral de actitudes

Frecuencia Porcentaje
Desfavorable 9 18,3
Indiferente 23 46,9
Favorable 17 34,6
Total 49 100,0

Fuente: Software estadistico SPSS 22

En la tabla 8 la distribucion completa de las tendencias de los profesionales de h
salud ya que los resultados indicaron que el 100% de los expertos, el 46,9% (23
expertos) representan profesionales indiferentes, seguidos por el 34,6% (17
expertos) con actitudes positivas. Finalmente, con mayor frecuencia, los

profesionales con situaciones desfavorables representaron el 18,3% (9 expertos).



Tabla 9

Distribucidon de frecuencias de los expertos de salud en relacion entre el nivelde
conocimiento y actitudes en el Centro de Salud Sauces Ill, 2021.

Nivel Integral de actitud

Nivel de Desfavorable Indiferente Favorable Total
conocimiento de N % N % N %
3 33,33 11 4783 7 41,18 21
Alto 6 66,67 12 52,17 10 58,82 28
Total 9 100 23 100 17 100 49

Farmacovigilancia | Regular

Fuente: Software estadistico SPSS 22



4.1

Comprobacién de hipotesis

Los profesionales médicos del Centro Médico Sauces Ill, 2021 evaluaron el nivel
de actitud y conocimientos de Farmacovigilancia y el reporte de respuestas
desfavorables a farmacos.

Planteamiento de la hip6tesis general

» Hipotesis nula (Ho): No hay coincidencia entre el conocimiento y las actitudes en
Farmacovigilancia y la notificacion de respuestas desfavorables a farmacos de

los profesionales sanitarios.

» Hipdtesis alterna (H1): Consta una coincidencia entre conocimiento y las
actitudes en Farmacovigilancia y notificacion de respuesta desfavorables a

farmacos por parte de expertos sanitarios.
Establecer un nivel de significancia:
Con el nivel de significancia alfa =5 % = 0,05

El margen de error y el nivel de confianza se calculan de acuerdo con la consecutiva

convencion; error del 5% y confianza del 95%.
» Seleccionar estadistico de prueba:

El Chi-cuadrado para la individualidad le permite probar si dos dominios
taxondémicos de conocimiento y actitudes son independientes, es decir, existe una

coincidencia entre ellos.

Sig.
Valor Gl Asintética (2
caras)
Chi-cuadrado de Pearson 0,58 1 0,201
Razon de verosimilitud 2,78 1 0,124
Asociacion lineal por lineal 0,115 0,4 0,265
N° de casos validos 49

Fuente: Software SPSS 22Valor de P = (0,320) 3,20



Lectura del p - valor:

Esta es la probabilidad proporcionada del estadistico si es factible de la hipotesis
nula (HO). Si satisface la posicion por debajo del nivel de significancia impuesto
arbitrariamente, la hipétesis nula sera declinada. Con una probabilidad de error del
3,20%, no hubo coincidencia entre la actitud y el conocimiento de la
farmacovigilancia y las afirmaciones de respuestas desfavorables a medicamentos

realizadas por los profesionales médicos del Centro Médico Sauces lIl, 2021.

Toma de decisiones:

No hubo coincidencia entre el conocimiento y las actitudes en farmacovigilancia y
la notificaciébn de respuestas desfavorables a farmacos por parte de expertos
médicos en el Centro Médico Sauces lll, 2021.

Interpretacion:

Los resultados no mostraron una coincidencia significativa entre la actitud y el
conocimiento sobre farmacovigilancia y la notificacion de respuestas adversas a
medicamentos por parte de profesionales médicos en el Centro Médico Sauces
I, 2021.



V. DISCUSION

Este estudio evalud la relacién de actitudes y conocimientos en farmacovigilancia y la
notificacion de respuestas adversas a medicamentos por parte de los trabajadores médicos
del Centro Médico Sauces Ill, 2021. Se encuesto a 49 profesionales de salud
representando el 100% de la poblacion estudiada y se admite la hip6tesis alternativa la cual
describe que no hubo asociacion entre actitudes y conocimientos en farmacovigilancia e
informes de reacciones medicamentosas, donde el grupo etareo de los profesionales se
encuentra entre los 36 y 45 afios representando el 38%, para el sexo femenino predomina
con un 55% versus el sexo masculino con el 44%. La evaluacion realizada para
determinar el conocimiento sobre la farmacovigilancia (Fvg) y la notificacién de
reacciones a los medicamentos se obtuvo como resultado que del 100% de los
trabajadores de la salud el 44% tenia conocimiento de forma regular sobre Fvg, el
30% tenia un nivel bajo de conocimiento y el 24,4% tenia un alto nivel de
conocimiento. Y determina que con el modelo de hipétesis de Chi cuadrado se
establecié que no hay significancia estadistica, ya que el” p” valor fue 0,44; siendo
mayor que el” p” tedrico (0,05) por lo que se observé que no existe coincidencia
estadisticamente relevante entre el nivel de conocimiento y las actitudes en
Farmacovigilancia y notificacion de respuestas desfavorables medicamentosos de

los expertos de la salud del Centro de Salud Sauces lll, 2021.

Estos resultados fueron diferentes a los encontrados en el estudio de investigacion
de Acufia & Gonzélez, 2012 ya que obtuvieron como resultados del cuestionario
psicométrico multidimensional auto administrado, con 14 items que evalu6 las
actitudes negativas y positivas mediante la escala Likert de cinco puntos y diez
preguntas de conocimientos sobre farmacovigilancia, concluyendo que existe una
metodologia probada para evaluar los conocimientos y las actitudes sobre
farmacovigilancia entre los profesionales farmacéuticos de Pontevedra; las
preguntas con mayor porcentaje de error pertenecen a enunciados modificadas en
el Decreto Real # 1.344/2007. Por otro lado, las actitudes negativas aparecen como
indolencia, ignorancia y menosprecio por lo cual hay que intervenir para mejorar el
mensaje automatico de los profesionales de la farmacia comunitaria, y aqui esta
claro que los profesionales médicos no tienen ninguna actitud hacia las similitudes

con las investigaciones existentes.



Estos resultados son diferentes a los encontrados en el estudio de Castillo 2014,
donde se aplicé un cuestionario de 10 items a los trabajadores de la salud; 4
coordinadores externos, 37 galenos de familia, 44 médicos residentes de igual
especialidad durante los 3 afos de estudio, siendo sus resultados evaluados por 61
meédicos, de los cuales el 38% (23) y el 62% (38) de los sujetos pertenecian a la
medicina familiar de base comunitaria. Como se sefald, el 29% (11) tenian el
conocimiento muy bajo, el 50% (19) eran médicos residentes y el 43% (10) eran
médicos de familia y arrojo de los items una deficiencia en su respuesta a lo
evaluado del cuestionario planteado sobre farmacovigilancia (Fvg), el 68% (26) eran
galenos residentes y el 82% eran médicos generales (19); 32% (12) médicos
residentes 32% (12) y 17% de los médicos de cabecera los cuales si estan
familiarizados con los efectos secundarios que pueda presentar la aplicacion de un
de un dispositivo médico. Cuando observamos los resultados en comparacion con
los demas estudios podemos notar que hubo una diferencia entre el conocimiento

y las actitudes hacia la farmacovigilancia en la poblacion de estudio.

En los resultados arrojados en el estudio de Arévalo 2016 titulado “Evaluacion de
los conocimientos sobre el sistema de Farmacovigilancia en el area de
medicamentos de uso humano luego de aplicar metodologia de capacitaciéon a los
responsables en la industria farmacéutica FARBIOPHARMA S.A. en el periodo de
marzo a abril de 2016.” Se observa al final de las evaluaciones un incremento en
las aptitudes en el grupo experimental, evidenciando un promedio previo a la
capacitaciéon de 5.07+1.30 y el promedio ulterior fue de 9.27+0.75. Por lo tanto
concluyen que los resultados tienen enfoques en el ampliacién de los conocimiento
en el personal que luego de haber compartido el respectivo Manual de Buenas
Practicas (MBP), usado como una propuesta en la investigacion con tema enfocado
en Farmacovigilancia, es por esto que se prioriza el correcto manejo del manual y
al pertinente seguimiento de sus procedimientos de buenas practicas en el area de
Sistema de Gestion de Calidad en la Industria Farbiopharma S.A., es asi que el
personal de salud conocera el MBP mientras que hay un déficit del conocimiento

de la normativa en el estudio realizado.

La investigacion de Zumba 2019, en su estudio realizado “Conocimiento, actitud y

practicas en los licenciados en enfermeria sobre farmacovigilancia en el hospital de



especialidades de las fuerzas armadas, julio - agosto 2019”, con una poblacién de
65 enfermeras, demostré6 que los profesionales de enfermeria tienen un buen
conocimiento de la farmacovigilancia entre regular y pobre; asi se determiné que
los resultados de la actitud entre las licenciadas en enfermeria tiene el mayor
namero de respuestas positivas relacionadas con la disposicion del paciente a
aprender y adherencia al cuidado en el area sanitario con un 52,3% y el nivel de
disposicion a aprender es de 53,8%. Los resultados se determinaron que los
trabajadores sanitarios poseen un conocimiento regular sobre los temas citados; y
también con lo encontrado en la practica los consecuencias revelaron que el 75%
de la poblacion encuestada reporta RAM’s. Podemos contrastar con el estudio de
Zumba donde arrojo la variabilidad a la hora de evaluar los niveles de conocimiento
donde se encontré que los trabajadores sanitarios pasan por alto aspectos
relevantes de la Farmacovigilancia, porgue con un conocimiento regular, bajo y alto
, o significa que sea bueno o malo, con estos deducciones presentados en base a
los aspectos informados sobre Farmacovigilancia y respuestas desfavorables a los
farmacos, podemos identificar el desconocimiento por parte del personal sanitario

y se describe en otros estudios realizados.

Los resultados dentro del estudio de Flores & Montenegro, 2019 en su investigacion
“Conocimientos, actitud y las practicas sobre farmacovigilancia y las RAM’s en
internos rotativos medicina Universidad de Cuenca periodo 2019” que fue realizado
en 212 pasantes rotatorios en la Universidad de Cuenca, de los cuales 166
cumplieron con los criterios de inclusion y se distinguieron por edad y sexo. Dando
como resultados que la mediana se encontr6 dentro del rango de edad entre los 24
afos y predomind en las mujeres (59,6%), asi mismo el 61,4% tiene conocimientos
habituales e incapacidad para realizar actividades de farmacovigilancia y RAM’s,
sin embargo, esta predisposicion es adecuada entre la poblacién donde se realiz6

el estudio.

Los resultados del estudio de Cabrera & Puyol 2019 realizado en Guayaquil-
Ecuador durante el periodo 2018 a 2019 se observo que el 80% de los reportes de
casos de RAM’s fueron del Hospital de Infectologia, donde el 54% de los pacientes
estaban en hospitalizados, mientras que el 45% fueron pacientes ambulatorios. Los

medicamentos involucrados fueron emtricitabina, tenofovir y efavirenz, a quienes



se les asocia las diversas reacciones adversas (RAM’s) y la resolucion del evento
adverso (EA) fue de un 88% de lo reportado por el Hospital de Infectologia versus
el 20% del (HTMC); concluyendo que cada vez mas las instituciones sanitarias en
el Ecuador utilizan para efectuar el procedimiento de farmacovigilancia en sus
fundamentos estos resultados son equivalentes a los hallados en Varallo &
Guimaraes (2014), donde realizaron un estudio donde la sistematica fue el
desarroll6 mediante la revision de la metodologia realizada en las bases de datos
PubMed, PAHO, LILACS, SciELO, EMBASE vy los resultados la identificacion de
149 articulos, finalmente se concluyé que la data evidencia la falta de informacion
sobre Farmacovigilancia ademas de verse aumentada la adhesion de los
profesionales sanitarios al servicio. Por tal razon se revisa diferentes
investigaciones a nivel regional proponer de manera enfatica mejorar la
actualizacion del conocimiento y de la comunicacion los organismos competentes
cuando se presentan los riesgos del uso de farmacos y todo esto gracias a la

educacion médica continua.

De la investigacion de Chavez (2021), “Incidencia del conocimiento y la actitud de
los profesionales de la salud de la provincia del Guayas en la practica de la
farmacovigilancia, que fue realizada en Guayaquil - Ecuador” se obtuvo evaluar la
relacion que consta entre las variables y conjuntamente con los resultados de la
encuesta a 378 profesionales de la salud, que tuvo como hallazgos un total que
presentaban un conocimiento inadecuado el 70,11%, poseia una actitud negativa
presentaban un conocimiento inadecuado el 69,58% y también otros porcentaje de
encuestados realizaban una préactica inadecuada de la Farmacovigilancia, esto en
referencia al estudio que impulso la implementacion de tacticas que finalmente
consisten para fortalecer la farmacovigilancia proponiendo un programa de
capacitaciéon, con enfoque en la preparacion de planes de accidon que
implementaran la optimizacibn de métodos de Buenas Practicas de

Farmacovigilancia en las RAM’s.

Como alcanzamos a apreciar, el nivel en conocimiento sobre farmacovigilancia de
los trabajadores sanitarios involucrados en los diferentes estudios consultados en
revistas indexadas es baja, en comparacion con la presente investigacién, con un

medio porcentaje por parte de los trabajadores que conocen de farmacovigilancia,



este resultado es positivo pero si consideramos que tenemos un porcentaje de los
profesionales que tienen un bajo conocimiento, debido a que mas de la mitad de
profesionales sanitarios tiene un nivel de desconocimiento del uso del o formato de
notificacion de sospecha de reacciones adversas (RAM’'S), acreditada
internacionalmente como hoja o tarjeta amarilla, y un mas de la mitad de los
trabajadores sanitarios olvida como realizar el llenado del instrumento de reporte
de sospecha de RAM’s, medicamentosa asi también un porcentaje de personal
sanitario que desconoce el tiempo segun la normativa que tiene como reportar o
notificar las sospechas de reaccidén adversa a medicamentos que son moderadas,
leves y graves, cabe indicar también que tenemos un numero de galenos que omite
sus obligaciones de tipo legal en el reporte de sospechas de reacciones adversas

a medicamentos.

Los resultados fueron similares en la investigacion realizada por Cérdova (2015),
con el trabajo titulado “Nivel de conocimientos y actitud en farmacovigilancia de los
Quimicos Farmacéuticos de oficinas farmacéuticas del Distrito La Esperanza —
Trujillo. Abril - septiembre del 2015, luego de examinar los resultados se concluyd
gue tiene una actitud positiva frente al reporte de sospecha de reacciones adversas
medicamentosas el 61,5 %, un 18,8% con actitud negativa y el 19,7 % estan
dudosos. Los resultados revelan un inconveniente de gran magnitud para diversos
usuarios y en general para la sociedad y pueden ser uno de los factores por los que
hay infra notificacion de reacciones adversas a medicamentos en estos
profesionales de la salud y se pueden comparar cifras similares donde podemos
hallar en la investigacion ejecutada por Kaur Bajaj (2015), tesis titulada “ Estudio
sobre el conocimiento, actitud y practicas de la farmacovigilancia en los
profesionales sanitarios en el Hospital Universitario (Norte de la India) de los 100
medicos, 61 manifestaron y la informaciéon fue examinada con el programa
estadistico SPSS y que el 77 % de los sujetos conocian la definicibn de
“Farmacovigilancia”, tan solo el 59% son conscientes de que tengamos la normativa
Nacional de Farmacovigilancia donde el 23% reportaron de manera
voluntariamente las reacciones adversas a farmaco (RAM), pero mas del 60 % de
galenos no sabian conocian ni adonde realizar el reporte de una RAM’s y al cuando
se analizé se considera que la actitud de los trabajadores sanitarios en un 56 %

(79) tienen una actitud insensible, con una actitud positiva se observo el 34,8 % (49)



y finalmente el 9,2 % (13) con una actitud negativa. Haciendo una investigacion
mas exacta calculando cada una de la actitud propuestas del instrumento INMAN
habiendo la diferencia la aparente idea o complacencia de que exclusivamente se
comercian farmacos seguros, con un 83 % se encuentran en desacuerdo,
manteniendo de un 15,6 % tienen compromiso y por ultimo 1,4 % no estan seguros.
Teniendo la actitud del miedo por represalias de tener denuncias o litigios legales
por parte de los usuarios externos o establecimientos; ademas el 44 % de los
profesionales estdn de acuerdo, ademéas el 298 % estan en discordancia y
finalmente se observo el 26,2 % no estan completamente seguros. Consecutivo con
las actitudes es tener la culpa de haber prescripcion al usuario un farmaco que le
ha presentado la lesién. Con un 68,8 % estuvieron de acuerdo, ademas el 24,1%
se encuentran en disconformidad y posteriormente el 7,1 % no tiene la seguridad,
y otra actitud para examinar es la avaricia de almacenar y divulgar series de casos.
Con un 73 % estan de acuerdo, teniendo un 14,9 % estan en discrepancia y en
altimo lugar un 12,1 % no tiene la seguridad y ya como ultimo es la ignorancia sobre

coémo notificar “sospechas” de reacciones adversa medicamentosas.



VI. CONCLUSIONES

Segun los resultados alcanzados en el presente trabajo de investigacion, se

concluye lo siguiente:

1. No hubo relacion entre el conocimiento y la actitud sobre farmacovigilancia y la
reaccion adversa a los farmacos por parte de los profesionales médicos en el Centro
Médico Sauces lll, 2021.

2. El nivel de conocimiento de los trabajadores sanitarios sobre normatividad en
Farmacovigilancia el 61,22% contestaron correctamente y el 38,78% contesto

incorrectamente.

3. El nivel de conocimiento de los expertos sanitarios acerca de la organizacién en
Farmacovigilancia el 59,18% tuvieron un nivel alto y el 40,82% fue respectivamente

para un nivel bajo.

4. El nivel de conocimiento de los expertos sanitarios sobre el sistema de
Farmacovigilancia el 75,51% tuvieron un nivel regular contrario al 24,49% que fue
alto.

5. El nivel de conocimiento de los expertos sanitarios sobre el proceso en
Farmacovigilancia el 67,35% tuvieron un nivel regular y con un nivel alto el 32,65%

que fue alto.

6. Se observa la seleccion estadistica de la prueba Chi-cuadrado de independencia

(0,58) para comprobar el conocimiento y la actitud sobre farmacovigilancia.



VIl. RECOMENDACIONES

En relacién con los resultados obtenidos en la presente investigacion, es

precisorealizar las siguientes recomendaciones:

1. Se recomienda a las autoridades distritales que instruyan al personal sanitario de
las diferentes areas del centro de salud Sauces lll, que laboran en relacién directa
con los usuarios externo en temas de Farmacovigilancia y de reaccion adversa a
Medicamentos (RAM’s) y segun el Articulo #27 de la Normativa Sanitaria Del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia (Resolucion de la ARCSA 20, Registro
Oficial # 856 de 06/octubre/2016 y en estado vigente, refiere: “Son
responsabilidades de todos los trabajadores de la salud que intervengan en el

Sistema Nacional de Salud y en todos los establecimientos Farmacéuticos.

2. Se aconseja poner a disposicion a las autoridades de la coordinacién zonal de salud
que el personal sanitario conozca los formatos de notificacion de RAM’s (Tarjeta
Amarilla) que pueden ser descargados desde la pagina web de ARCSA para que
puedan notificar las RAM’s sean reportadas al epidemidlogo o al comité de

farmacovigilancia.

3. Se sugiere al area de Vigilancia de la Salud de la Zona 8 la capacitacionen el tema
de “Mejora continua de la Calidad para las Buenas Préacticas en Farmacovigilancia
(BPFvg)” para emplearse en facilitar y perfeccionar el sistema de notificacion de
FVG y mejorar la seguridad de los pacientes y haciendo uso de los indicadores para
valorar el nimero de reportes de reacciones adversas medicamentosas y proyectar

metas periddicas.
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ANEXOS
e Anexo 1. Matriz de consistencia

Titulo: Conocimiento y actitudes en farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a medicamentos en el Centro

de Salud Sauces l11,2021.

MATRIZ DE CONSISTENCIA

PROBLEMA GENERAL OBJETIVO GENERAL Variables #1 INDICADOR
¢,Cual es la relacién entre el conocimiento y Relacionar el conocimiento y actitudes en - Conocimiento de la normatividad
actitudes en Farmacovigilancia y notificaciéon | Farmacovigilancia y la notificacién de reacciones Conocimiento De Farmacovigilancia y - Conocimiento de la organizacién
de reacciones adversas a medicamentos que adversas a medicamentos por parte de los notificacion de reacciones adversas a _Conocimiento del sistema
tienen los profesionales sanitarios del Centro profesionales de la salud del Centro de salud medicamentos
. - Conocimiento del proceso
de Salud Sauces Ill, 20217 Sauces III". P
PROBLEMAS ESPECIFICOS OBJETIVOS ESPECIFICOS Variables #2 INDICADOR
Complacencia o falsa idea de que Unicamente
se comercializan medicamentos seguros
1. ¢ Cudl es el nivel de conocimiento de Determinar el nivel de conocimiento de la
o B ) o o ) Preguntas #1
Normatividad sobre farmacovigilancia? Normatividad sobre farmacovigilancia
Miedo de involucrarse en un litigio judicial.
Preguntas #2
Culpa por haber sido responsable por el dafio
2. ¢ Cudl es el nivel de conocimiento de Establecer el nivel de conocimiento de observado en el paciente. Preguntas # 3
Organizacion sobre farmacovigilancia? Organizacion sobre farmacovigilancia Ambicién por agrupar y publicar serie de casos o
beneficio financiero. Preguntas # 4
Ignorancia de como describir la notificacion
3. ¢, Cual es el nivel de conocimiento de Comprobar el nivel de conocimiento de sistema Actitudes de farmacovigilancia y notificacién | Preguntas # 5
sistema sobre farmacovigilancia? sobre farmacovigilancia de reacciones adversas a medicamentos Vergiienza o miedo al ridiculo por notificar
meras sospechas, Preguntas # 6
Indiferencia respecto del rol esencial que tiene
un profesional de la salud de contribuir
individualmente al conocimiento Preguntas #7
Pereza o letargo, una mezcla de falta de tiempo,
4. ¢ Cuél es el nivel de conocimiento de Ildentificar el nivel de conocimiento de proceso o . .
o ) o ) falta de interés, falta de tarjetas amarillas o
proceso sobre farmacovigilancia? sobre farmacovigilancia
cualquier otra excusa.
Preguntas # 8
Incentivos econémicos para reportar. Preguntas
#9




Anexo 2. Operacionalizacion de variables

VARIABLES DE
ESTUDIO
Variable 1:
Conocimiento De
Farmacovigilancia y
notificacién de
reacciones adversas
a medicamentos

Variable 2:
Actitudes de
farmacovigilancia y
notificacién de
reacciones adversas
a medicamentos

DEFINICION CONCEPTUAL

Se define como el grado de
conocimiento que tiene un
profesional de la salud sobre la
farmacovigilancia y todo lo
relacionado como la notificacién
de reacciones adversas a
medicamentos. (Estofanero,
2015)

Estado de disposicion nerviosa
y mental, organizado mediante
la experiencia, que ejerce un

influjo directivo dinamico en la

respuesta del sujeto a toda
clase de objetos y situaciones
de profesional de la salud para
hacer los trabajos de
Farmacovigilancia y notificacion
de reacciones adversas a
medicamentos (Allport ,2018 )

DEFINICION OPERACIONAL

Respuestas asertivas con un
patrén de calificacién cuando
aplican el instrumento para
medir el conocimiento por
medio de un cuestionario con
preguntas sobre
Farmacovigilancia y la
notificaciéon de reacciones
adversas a medicamentos.
Respuestas que brinda el
profesional sanitarios frente a
situaciones planteadas en
ladafio en el escala de Likert

DIMENSION
D1 Normatividad
D2 Organizacién
D3 Sistema

D4 Proceso

D1 Complacencia

D2 Temor de involucrarse en
un litigio judicial,

D3 Culpa por ser responsable
por el dafio observado en el
paciente;

D4 Ambicion de agrupary
publicar serie de casos o
beneficios financieros.

D5 Desconocimiento de como
notificar el evento.

D6 Inseguridad en reportar
solo sospechas de RAM,

D7 Indiferencia, falta de
interés, de tiempo u otras
disculpas relacionadas al
retardo de la notificacion de
dafios causados por el uso de
farmacos

INDICADORES

Conocimiento de la normatividad.
Preguntas #10Y 11

Conocimiento de la organizacion.
Preguntas # 12

Conocimiento del sistema. Preguntas #
13Y14

Conocimiento del proceso. Preguntas #
15Y 16

Complacencia o falsa idea de que
Unicamente se comercializan
medicamentos seguros. Preguntas # 1

Temor de involucrarse en un litigio
judicial. Preguntas #2

Culpa por haber sido responsable por el
dafio observado en el paciente.
Preguntas # 3

Ambicion por agrupar y publicar serie
de casos o beneficio financiero.
Preguntas # 4

inexperiencia de como describir la
notificacion Preguntas # 5

Inseguridad o miedo al ridiculo por
notificar meras sospechas, Preguntas #
6

Indiferencia respecto del rol esencial
que tiene un profesional de la salud de
contribuir individualmente al
conocimiento Preguntas #7

ESCALA DE MEDICION.

Alto: 4,5
Regular 3, 2,1

Escala de Likert

5= totalmente de acuerdo

4=de acuerdo

3=ni de acuerdo ni desacuerdo

2=en desacuerdo

1=totalmente en desacuerdo



Anexo 3. Instrumento para validar Conocimientos en Farmacovigilancia

El presente cuestionario tiene un fin netamente investigativo, el cual no intervendraen la evaluacion de su
desempefio laboral. Las siguientes preguntas requieren quesean resueltas con absoluta sinceridad con una

duracién de 10 min.

Edad

. Sexo Femenino Masculino

. Nivel De Formacion Académica Pregrado Maestria Especialidad | | Doctorado

. Titulo Académico:

. Area Laboral:

. Afios de experiencia Laboral

~N |olul s w]n[e

. NUmero de Pacientes que atiende por Turno

1-5 6-10 11-15 15 o Méas
Pacientes Pacientes Pacientes Pacientes

8

. Aplica Farmacovigilancia en su Jornada
Laboral

Si No

9. Cuantos reportes de RAM ha realizado este | 1-2 3-4 5 A Més Ningun

afo Reportes Reportes Reportes Reporte

Cuestionario de Conocimientos de Farmacovigilancia

10. El objetivo del Sistema de Farmacovigilancia es: (6)

Dimensione
s variable #1

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

b. Medir las incidencias de reacciones adversas a medicamentos.

c. Identificar reacciones adversas de medicamentos comercializados y no comercializados.

d. Ciencia encargada de reportar reacciones adversas a medicamentos a las Autoridad competente.

11. Segun la Organizacién Mundial de la Salud, la Farmacovigilancia es definida como:

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

B) el estudio de los problemas relacionados con los medicamentos y otros insumos para la salud y evitar
dafios a la poblacién.

C) la ciencia que se encarga de recopilar, monitorear, investigar, valorar la causalidad y evaluar la
informacion sobre los efectos adversos de los medicamentos, productos biolégicos y herbolarios.

D) el estudio de la utilizacion de los medicamentos y sus efectos en grandes poblaciones.

D1

12. En relacién a los medicamentos, elija los elementos que evalla la Farmacovigilancia.

A) Eficacia, errores de medicacion, seguridad y nuevas indicaciones terapéuticas.

B) Eficacia, caducidad de los medicamentos, seguridad y nuevas indicaciones terapéuticas.

C) Errores de medicacion, seguridad, nuevas indicaciones y relacion costo/beneficio.

D) Caducidad de los medicamentos, seguridad, relacién costo-beneficio y costo/utilidad.

D2

13. Son razones que le confieren importancia a la Farmacovigilancia, EXCEPTO:

A) identifica RAM que no se detectan en ensayos clinicos, en los cuales las condiciones son Diferentes a
las de la practica clinica real.

B) permite detectar oportunamente una RAM y prevenir el dafio a los pacientes por farmacoterapia.

C) evalula el costo-beneficio de un medicamento y las interacciones en relacién al consumo del mismo en
una poblacion.

D) contribuye al uso racional de los medicamentos.

14. UnaRAM es: (7)

A) una reaccién nociva a un medicamento o un error de medicacion, en dosis empleadas para la profilaxis,
diagndstico o tratamiento.

B) la ausencia, disminucién o cambio del efecto de un medicamento que aparecen de manera inesperada
en dosis empleadas para la profilaxis, diagnostico o tratamiento.

C)una ocurrencia médica inconveniente en un paciente a quien se le administré un producto farmacéutico y

el cual no necesariamente tiene que tener una relacion causal.

D) cualquier respuesta nociva y no intencionada a un medicamento que ocurre a dosis hormalmente
empleadas para la profilaxis, diagnéstico o tratamiento.
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15. Las RAM deben ser notificadas por:

A) Médicos

B) Enfermeras(os)

C) Farmacéuticos

D) Todo profesional de la salud

16. Se deben notificar las sospechas de RAM

A) explicitamente de todos los medicamentos, sean leves, moderadas o severas.

B) exclusivamente de medicamentos que lleven menos de 5 afios en el mercado.

C) unicamente de las que se disponen datos suficientes para llenar totalmente el formato de Aviso de
Sospechas de RAM del MSP (Sistema Nacional de Farmacovigilancia, Noti-alertas).

D) solamente de medicamentos con menos de 5 afios en el mercado y que sean graves o Inesperadas

D4
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Anexo 4. Resolucion del Cuestionario de Conocimientos de Farmacovigilancia

10.

El objetivo del Sistema de Farmacovigilancia es: (6)

X

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

b. Medir las incidencias de reacciones adversas a medicamentos.

c. ldentificar reacciones adversas de medicamentos comercializados y no comercializados.

d. Ciencia encargada de reportar reacciones adversas a medicamentos a las Autoridad competente.

11.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, la Farmacovigilancia es definida como:

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

B) el estudio de los problemas relacionados con los medicamentos y otros insumos para la salud y evitar dafios
a la poblacién.

C) la ciencia que se encarga de recopilar, monitorear, investigar, valorar la causalidad y evaluar la informacion
sobre los efectos adversos de los medicamentos, productos biolégicos y herbolarios.

D) el estudio de la utilizacion de los medicamentos y sus efectos en grandes poblaciones.

12.

En relacion a los medicamentos, elija los elementos que evalta la Farmacovigilancia.

A) Eficacia, errores de medicacion, seguridad y nuevas indicaciones terapéuticas.

B) Eficacia, caducidad de los medicamentos, seguridad y nuevas indicaciones terapéuticas.

C) Errores de medicacion, seguridad, nuevas indicaciones y relacion costo/beneficio.

D) Caducidad de los medicamentos, seguridad, relacién costo-beneficio y costo/utilidad.

13.

Son razones que le confieren importancia a la Farmacovigilancia, EXCEPTO:

A) identifica RAM que no se detectan en ensayos clinicos, en los cuales las condiciones son Diferentes a las de la
practica clinica real.

B) permite detectar oportunamente una RAM y prevenir el dafio a los pacientes por farmacoterapia.

C) evalla el costo-beneficio de un medicamento y las interacciones en relacion al consumo del mismo en una
poblacidn.

D) contribuye al uso racional de los medicamentos.

14.

Una RAM es: (7)

A) una reaccién nociva a un medicamento o un error de medicacion, en dosis empleadas para la profilaxis,
diagndstico o tratamiento.

B) la ausencia, disminucién o cambio del efecto de un medicamento que aparecen de manera inesperada en
dosis empleadas para la profilaxis, diagndstico o tratamiento.

C)una ocurrencia médica inconveniente en un paciente a quien se le administré un producto farmacéutico y el
cual no necesariamente tiene que tener una relacion causal.

D) cualquier respuesta nociva y no intencionada a un medicamento que ocurre a dosis hormalmente empleadas
para la profilaxis, diagnéstico o tratamiento.

15.

Las RAM deben ser notificadas por:

A) Médicos

B) Enfermeras(os)

C) Farmacéuticos

D) Todo profesional de la salud

16.

Se deben notificar las sospechas de RAM

A) explicitamente de todos los medicamentos, sean leves, moderadas o severas.

B) exclusivamente de medicamentos que lleven menos de 5 afios en el mercado.

C) tnicamente de las que se disponen datos suficientes para llenar totalmente el formato de Aviso de Sospechas de
RAM del MSP (Sistema Nacional de Farmacovigilancia, Noti-alertas).

D) solamente de medicamentos con menos de 5 afios en el mercado y que sean graves o Inesperadas

Tomado de (Mata Maldonado J., 2018)
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Anexo 5. Instrumento para evaluar actitud

1 2 3 4 5
(Totalment (En (nide (de Totalm
een desacuerdo)| acuerdo acuerdo)| ente de
» Desacuerd ni acuerd
Sy 0) desacue 0)
So Proposiciones rdo)
g
g
ES
(@]
1.Las sospechas RAM estan documentadas, desde el
D1 momento que los medicamentos son
autorizados para su comercializacion
D2 |2.Si se reporta las sospecha RAM puedeinvolucrarse en
litigios judiciales.
D3 |3. No se notifican las sospechas RAM porque al hacerlo
evidencia errores en la prescripcién o administracion
del medicamento
D4 |4. Estar atentos ante la presencia de sospecha RAM Yy
notificarlas me aporta buena imagen frente a la institucion
D5 |5. Solo deben ser reportadas aquellas reacciones adversas
medicamentosas que demuestren tener una relaciéon de
causa-
efecto.
D6 |6. El personal de salud teme reportar sospechas de RAM
gue considera absurdas o bien conocidas.
D7 |7. Los profesionales de la salud deben contribuiral avance
del conocimiento a través del reporte de reacciones
adversas medicamentosas.
D8 |8. No hay tiempo para llenar una tarjeta amarilla y
reportarla
D9 |9. Debe remunerarse de manera proporcional alprofesional

que notifigue RAM

Agradecemos su participacién en este estudio y el tiempo otorgado para la resolucién de este

cuestionario.
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Anexo 6. Resolucion del Cuestionario de Actitudes de la Farmacovigilancia. Calificacion

elnterpretacion de Resultados.

Las actitudes positivas van de las (preguntas 1, 4, 5, 7) y actitudes negativas
(preguntas 2, 3, 6, 8, 9) se consideran de importancia alta segun la escala de
Likert cuando la respuesta es “totalmente de acuerdo” (5 puntos) o “de acuerdo” (4
puntos).

La escala de Likert herramienta para evaluar las opiniones y actitudes de una

persona.

El cual tiene su origen debido al psicélogo Rensis Likert. Likert, emerge de las
respuestas colectivas a un grupo de items escala psicométrica utilizada
principalmente en la investigacion de mercados para la comprension de las
opiniones y actitudes de un consumidor hacia una marca, producto o mercado
meta (QuestionPro;, 2018).

Escala de medicion Likert 5 puntos.

totalmente en desacuerdo

en desacuerdo

ni de acuerdo ni en desacuerdo

de acuerdo

totalmente de acuerdo
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ANEXO 7: MATRIZ DE VALIDACION

TITULO DE LA TESIS: Conocimiento y actitudes en Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a medicamentos en el Centro de
Salud Sauces lll. 2021

CRITERIOS DE EVALUACION

z 0
© g _ _ _ OBSERVACION
%] Ia) RELACION RELACION < RELACION Y/O
VARIABLE E 6: ITEMS © 3 o ENTRE LA ENTRE LA 'EEII’_I'AIQCEI%,EI ENTRE EL
% = S |8 £ | VARIABLEY [DIMENSIONY | o O0 0 ITEMY LA | RECOMENDACION
4 = B LA EL OPCION DE
S| S| 2 [Lomension | imNpicaboRr YELITEM | pEspuESTA
S| NO S| NO S| NO SI NO
Normatividad:
El cumplimiento de las
normas de vigilancia y  El objetivo del Sistema de
control sanitario es ¢ ,:aﬂmacovig"amia 2 X X X X X
obligatorio para todas
las instituciones,
organis_m_os y 05
establecimientos T &
publicos y privados que % :g
VARIABLE 1: realicen actividades de QLT
almacenamiento, % £
Conocimiento De transporte, distribucién, e 2 £Segun la Organizacion
Farmacovigilancia y comercializacion y 8= Mundial de la Salud, la
notificacion de expendio de productos Farmacovigilancia es definida X X X X X
reacciones adversas a de uso y consumo como:?
medicamentos) se humano.” (Normativa
considera como el grado | Sanitaria del Sistema
de conocimiento que Nacional de
tiene un profesional de Farmacovigilancia,
la salud sobre la 2016)
Farmacovigilancia y todo Organizacién:
lo relacionado como la refiere que los Centros
notificaciéon de Nacionales de Enlace
reacciones adversas a gue se encuentran ©
medicamentos. asignados bajo un °
(Estofanero, 2015) mandato del Estado ° 5
Ecuatoriano, hace £g En relacion a los medicamentos,
mencién a que se podra 2 g elija los elementos que evalta la X X X X X
establecer un contacto % g Farmacovigilancia.?
permanente todos los 7 25
dias de lasemana, 8
las 24 horas y los 365
dias del afio, de esta
manera constantemente
se podra recibir avisos




que tengan que ver con
eventos que le
competan a la Salud
Publica que posean
Importancia
Internacional, esto sera
regido mediante los
puntos de contacto de
la OMS y también de
las diferentes instancias
que existan a nivel
nacional. (Normativa
Sanitaria del Sistema
Nacional de
Farmacovigilancia,
2016)

Sistema:
hay que mencionar que
este comprende las
diferentes instituciones,
politicas, programas,
actores, acciones y
recursos pertenecientes
al tema de la salud;
uniendo aquellas
dimensiones que son
del derecho junto al
area de salud; de esta
forma se busca
garantizar la promocion,
recuperacion,
rehabilitacion y
prevencién en
cualquiera de los
niveles existentes; y
propiciando asi la
participacion ciudadana
y el control social.
(Normativa Sanitaria del
Sistema Nacional de
Farmacovigilancia,
2016)

¢Son razones que le confieren
importancia a la
Farmacovigilancia
?

Conocimiento
del proceso

¢Es una RAM’s?

Proceso:
determina el nimero de
reacciones adversas
para un medicamento
en particular mediante
una investigacion
previamente organizada
para este propésito,
basada en la
recopilacién de datos
detallados y
sistematicos sobre
todas las reacciones
adversas debidas al
medicamento en

¢Las RAM deben ser
notificadas?

te se comercializan
medicamentos seguros

Unicamen

Complacencia o falsa idea de que

¢ Se deben notificar las
sospechas de RAM?




cuestion, en
poblaciones bien
definidas. (Garcia
M.,2016)

Variable 2.

Actitud en
Farmacovigilanciay y
notificacién de
reacciones adversas a
medicamentos
Es un estado de
disposicién mental y
nerviosa, organizado
mediante la
experiencia, que
ejerc+B6:B14e un
influjo directivo
dindmico en la
respuesta del individuo
a toda clase de
objetos y situaciones
de profesional de la
salud para hacer las
labores de
Farmacovigilancia y
notificacion de
reacciones adversas a
medicamentos (Allport
citado por Ubillos S,
Mayordomo S.y Paéz
D,2018)

Complacencia
refiere a la aparente
conceptualizacion de la
forma en la que se
comercializan los
medicamentos en el
mercado farmacéutico

Complacencia of
falsa idea de que|

Unicamente se|

comarcializan

Las sospechas RAM estan
documentadas, desde el
momento que los medicamentos
son autorizados para su
comercializacion

Temor
de involucrarse en un
litigio judicial, con temor
a sufrir repercusiones o
denuncias ademas de
litigios por parte de

usuarios o pacientes e
instituciones sanitarias.

Miedo de involucrarse|

en un litigio judicial |

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

Culpa

por haber sido
responsable de causar
algun dafio en la salud
del paciente y en todos

estos casos el actor

esta sujeta a la

responsabilidad de este
sentimiento

Culpa por haber sido|
responsable por el dafio|

observado en el

nocionto

No se notifican las sospechas
RAM porque al hacerlo
evidencia errores en la
prescripcion o administracion
del medicamento

Ambiciéon
de agrupar o recoger y
publicar series de casos
con beneficio
financiamiento esta
orientado al alejamiento
del verdadero objetivo
que debe inspirar el
trabajo de todo
profesional de la salud
para orientarlo solo en
beneficio personal, esta
detras de la mayoria de
los casos de fraude en
la ciencia.

casos o beneficio financiero.

Estar atentos ante la presencia

de sospecha RAM y notificarlas
me aporta buena imagen frente
a la institucion.

Desconocimiento
de como describir la
actitud méas
frecuentemente y la
notificacion asociada
con el no reporte o
notificacién de
reacciones adversas a
medicamentos es la
inexperiencia, seguida
por la pereza el pavor al
ridiculo. Los
profesionales médicos
por el contrario estan

Desconocimiento de como describir la| Ambicidon por agrupar y publicar serie de

notificacion

Solo deben ser reportadas
aquellas reacciones adversas
medicamentosas que
demuestren tener una relacion
de causa-efecto.




mas entrenados y
capacitados ya que son
los que mas notifican.
(Tudela J., 2013)

Inseguridad
en reportar solo
sospechas de RAM
siendo los problemas
de seguridad que se
producen como
consecuencia de
multiples causas, en
donde el Unico fallo
humano surge de la
explicacién que tiene
como consecuencia, la
culpabilizarian de los
encargados del area de
no notificar. (Sistemas
de Registro y
Notificacion de
Incidentes y Eventos
Adversos, Bafieres J.,
2018)

Inseguridad o miedo al ridiculo por notificar meras

sospechas, Preguntas # 6

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

Indiferencia o falta de
interés
que tienen los
profesionales de la
salud ya que por
cuestiones relativas al
tiempo existen
justificaciones
apegadas a la demora
del relato de los
diferentes perjuicios
que son ocasionado por
el no adecuado uso de
medicamentos. . (Van
Boxtel Ch, 2001)

Indiferencia respecto del rol esencial que

tiene un profesional de la salud de

contribuir individualmente al

conacimionto

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

Pereza o letargo,
una mezcla de falta de
tiempo, falta de interés,
falta tiempo para el
llenado o notificacion de
reacciones adversas
medicamentosas en la
hoja o tarjeta amarilla,
proponiendo cualquier
otra excusa. (Aro, 2020

Pereza o letargo, una
mezcla de falta de tiempo,
falta de interés, falta de

taoviatac amoarillac o

No hay tiempo para llenar una
tarjeta amarilla y reportarla

Incentivos econémicos
para reportar las
notificaciones de
reacciones adversas
medicamentosas por
parte de los
profesionales de la

Incentivos

econémicos para

reportar.

Debe remunerarse de manera
proporcional al profesional que
notifique RAM




salud que puede tentar
para realizarlo y cree
que al realizarlo mejora
su economia. (Aro,
2020)

% Fimsto electrtatcanants por
¥ MARIA ANTONIETA
Maw TOURIZ BONIFAZ

Dra. Maria Antonieta Touriz Bonifaz MSc
DNI: 0916667710
Juez experto
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ANEXO 9: MATRIZ DE VALIDACION

TITULO DE LA TESIS: Conocimiento y actitudes en Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a medicamentos en el Centro
de Salud Sauces lll. 2021

" CRITERIOS DE EVALUACION
z i} ,
0 g OBSERVACION
%] RELACION RELACION P RELACION Y/O
a
VARIABLE E 8 ITEMS © 3 9_; ENTRE LA ENTRE J_A Eﬁ.‘rgg%’:‘ ENTRE EL
= a e 8 3 VARIABLE Y | DIMENSION Y INDICADOR ITEM‘Y LA RECOMENDACION
e z = I LA EL VEL TEM | OPCION DE
o o : DIMENSION INDICADOR RESPUESTA
S| NO Sl NO Sl NO Sl NO
Normatividad:
El cumplimiento de las
normas de vigilancia ; et i
control sanigt;ario es y 1 - ggﬂﬁggﬁgéﬁ?g‘ ?a de X X X X X
obligatorio para todas
las instituciones,
organismos y .
. establecimientos T &
VARIABLE 1. publicos y privados que % :g
c imiento D realicen actividades de 2 F
istri i6 o X . . L.
notificacion de | "E0SPONS SRS | £ ¢Seqtn Ia Organizecion
reacciones adversas a expendio de productos O 2 undial de la Salud, la X X X X X
i Farmacovigilancia es definida
medicamentos) se de uso y consumo 5
i como:?
co(rj15|dera como tel grado humano.” (Normativa
i e conocm}len 0 qlug Sanitaria del Sistema
g rofesonel e | Nacona e
. . Farmacovigilancia,
Farmacovigilancia y todo 2016)
lo relacionado como la o ——
notificacién de refien rganlfacgnhtr
reacciones adversas a Ela?:'gncglj;%se E?]Iacoes ©
medicamentos. ! " ©
(Estofanero, 2015) gg? EZ de;scﬁz-rl,rl?: ° 5
mar?dato del Ejstado g S En relacién a los medicamentos,
Ecuatoriano. hace .“é’ = 3 | elija los elementos que evalla la X X X X X
mencién a que’se podra -g % Farmacovigilancia.?
establecer un contacto s °
permanente todos los 7 O]
dias de lasemana,
las 24 horas y los 365




dias del afio, de esta
manera constantemente
se podra recibir avisos
que tengan que ver con
eventos que le
competan a la Salud
Publica que posean
Importancia
Internacional, esto sera
regido mediante los
puntos de contacto de
la OMS y también de
las diferentes instancias
que existan a nivel
nacional. (Normativa
Sanitaria del Sistema
Nacional de
Farmacovigilancia,
2016)

Sistema:
hay que mencionar que
este comprende las
diferentes instituciones,
politicas, programas,
actores, acciones y
recursos pertenecientes
al tema de la salud;
uniendo aquellas
dimensiones que son
del derecho junto al
area de salud; de esta
forma se busca
garantizar la promocién,
recuperacion,
rehabilitacion y
prevencién en
cualquiera de los
niveles existentes; y
propiciando asi la
participacion ciudadana
y el control social.
(Normativa Sanitaria del
Sistema Nacional de
Farmacovigilancia,
2016)

Conocimiento

del proceso

¢Son razones que le confieren
importancia a la
Farmacovigilancia
?

¢Es una RAM’s?

Proceso:
determina el nimero de
reacciones adversas
para un medicamento
en particular mediante
una investigacion
previamente organizada
para este propésito,
basada en la
recopilacién de datos
detallados y
sistematicos sobre

Complacencia o falsa idea de

que
te se comercializan

Gnicamen

¢Las RAM deben ser
notificadas?

medicamentos seauros

¢ Se deben natificar las
sospechas de RAM?




todas las reacciones
adversas debidas al
medicamento en
cuestion, en
poblaciones bien
definidas. (Garcia
M.,2016)

Variable 2.

Actitud en
Farmacovigilanciay y
notificacién de
reacciones adversas a
medicamentos
Es un estado de
disposicion mental y
nerviosa, organizado
mediante la
experiencia, que
ejerc+B6:B14e un
influjo directivo
dindmico en la
respuesta del individuo
a toda clase de
objetos y situaciones
de profesional de la
salud para hacer las
labores de
Farmacovigilancia y
notificacién de
reacciones adversas a
medicamentos (Allport
citado por Ubillos S,
Mayordomo S.y Paéz
D,2018)

Complacencia
refiere a la aparente
conceptualizacion de la
forma en la que se
comercializan los
medicamentos en el
mercado farmacéutico

Complacencia o
falsa idea de que

unicamente se|
comaorcializon

Las sospechas RAM estan
documentadas, desde el
momento que los medicamentos
son autorizados para su
comercializacion

Temor
de involucrarse en un
litigio judicial, con temor
a sufrir repercusiones o
denuncias ademas de
litigios por parte de

usuarios o pacientes e
instituciones sanitarias.

Miedo de involucrarse|

en un litigio judicial.

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

Culpa CEEE
. ‘n © <
por haber sido 2o S
responsable de causar .§ o § No se notifican las sospechas
algun dafio en lasalud | < 2z RAM porque al hacerlo
del paciente y en todos | § 2 § evidencia errores en la
estos casos el actor s ® © prescripcién o administracién
esta sujeta a la 3 S del medicamento
responsabilidad de este §
sentimiento =
Ambicion

de agrupar o recoger y
publicar series de casos
con beneficio
financiamiento esta
orientado al alejamiento
del verdadero objetivo
gue debe inspirar el
trabajo de todo
profesional de la salud
para orientarlo solo en
beneficio personal, esta
detras de la mayoria de
los casos de fraude en
la ciencia.

Ambicion por agrupar y publicar serie de

casos o beneficio financiero.

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

Desconocimiento
de como describir la
actitud mas
frecuentemente y la
notificacion asociada
con el no reporte o
notificacion de
reacciones adversas a
medicamentos es la
inexperiencia, seguida
por la pereza el pavor al

Desconocimiento de como

describir la notificacion

Solo deben ser reportadas
aquellas reacciones adversas
medicamentosas que
demuestren tener una relacion
de causa-efecto.




ridiculo. Los
profesionales médicos
por el contrario estan
mas entrenados y
capacitados ya que son
los que mas notifican.
(Tudela J., 2013)

Inseguridad
en reportar solo
sospechas de RAM
siendo los problemas
de seguridad que se
producen como
consecuencia de
multiples causas, en
donde el tnico fallo
humano surge de la
explicacién que tiene
como consecuencia, la
culpabilizarian de los
encargados del area de
no notificar. (Sistemas
de Registro y
Notificacion de
Incidentes y Eventos
Adversos, Bafieres J.,
2018)

Inseguridad o miedo al ridiculo por notificar meras

sospechas, Preguntas # 6

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

Indiferencia o falta de
interés
gue tienen los
profesionales de la
salud ya que por
cuestiones relativas al
tiempo existen
justificaciones
apegadas a la demora
del relato de los
diferentes perjuicios
que son ocasionado por
el no adecuado uso de
medicamentos. . (Van
Boxtel Ch, 2001)

Indiferencia respecto del rol esencial que

tiene un profesional de la salud de

contribuir individualmente al

conacimionta

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

Pereza o letargo,
una mezcla de falta de
tiempo, falta de interés,
falta tiempo para el
llenado o notificacion de
reacciones adversas
medicamentosas en la
hoja o tarjeta amarilla,
proponiendo cualquier
otra excusa. (Aro, 2020

Pereza o letargo, una
mezcla de falta de tiempo,

falta de interés, falta de

torviotac amovillac o

No hay tiempo para llenar una
tarjeta amarilla y reportarla

Incentivos econémicos
para reportar las
notificaciones de
reacciones adversas
medicamentosas por

Incentivos
econémicos

para reportar.|

Debe remunerarse de manera
proporcional al profesional que
notifigue RAM




parte de los
profesionales de la
salud que puede tentar
para realizarlo y cree
que al realizarlo mejora
su economia. (Aro,
2020)

__,_...--—-‘="L-='—=_L_'—-__

Dr. Wilson Cando Caluia MSc.
DNI:

Al

Juez experto
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ANEXO 11. MATRIZ DE VALIDACION

TITULO DE LA TESIS: Conocimiento y actitudes en Farmacovigilancia y notificacion de reacciones adversas a medicamentos en el Centro de Salud
Sauces lll. 2021

» CRITERIOS DE EVALUACION
z i}
o) 14 P
3 8 RELACION | RELACION ) RELACION OBSERVACION
= a e 8 3 VARIABLE Y | DIMENSION Y INDICADOR ITEMY LA
e z = I LA EL Y EL ITEM OPCION DE
- o : DIMENSION INDICADOR RESPUESTA
S| NO S| NO S| NO SI NO
Normatividad:
El cumplimiento de las
normas de Vl_Qllé}nCla y ¢El objetivo del Sistema de
control sanitario es Farmacovigilancia ? X X X X X
obligatorio para todas las
instituciones, organismos Lo
y establecimientos o S
. publicos y privados que Sz
VARIABLE 1: realicen actividades de 'GE) g
o almacenamiento, S5
Conocimiento De transporte, distribucion, gc ¢Seguln la Organizacion
Farma_c_owg_ll,ancla y comercializacién y 8= Mundial de la Salud, la X X X X X
notificacion de expendio de productos de Farmacovigilancia es definida
reacciones adversas USO y consumo humano." como:?
a med_lcamentos) se (Normativa Sanitaria del
considera como el Sistema Nacional de
gr_ad_o de Farmacovigilancia, 2016)
oomerto e, | Organzacion
delasalidsobrela | [eere 0 02 Corte
Farmacovigilancia y se encuentran asi nagos
todo lo relacionado ) 9
como la notificacion bajo un mangato del «
de reacciones Estadc_J,Ecuatorlano, hage °
adversas a mencién a que se podra 'g S 5 :
medicamentos. establecer un contacto = Er_1_ relacion a los medicamentos,
L N Y
(Estofanero, 2015) permanente todos los 7 22 elija los eIement_os_ que evalla la X X X X X
dias de lasemana, las G5 Farmacovigilancia.?
24 horas y los 365 dias e 5
del afio, de esta manera 8
constantemente se podra
recibir avisos que tengan
que ver con eventos que
le competan a la Salud
Publica que posean




Importancia Internacional,
esto sera regido mediante
los puntos de contacto de
la OMS y también de las
diferentes instancias que
existan a nivel nacional.
(Normativa Sanitaria del
Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, 2016)

Sistema:
hay que mencionar que
este comprende las
diferentes instituciones,
politicas, programas,
actores, acciones y
recursos pertenecientes al
tema de la salud; uniendo
aquellas dimensiones que
son del derecho junto al
area de salud; de esta
forma se busca garantizar
la promocién,
recuperacion,
rehabilitacion y
prevencién en cualquiera
de los niveles existentes;
y propiciando asf la
participacion ciudadana y
el control social.
(Normativa Sanitaria del
Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, 2016)

¢Son razones que le confieren
importancia a la
Farmacovigilancia
?

Conocimiento
del proceso

¢Es una RAM’'s?

Proceso:
determina el nimero de
reacciones adversas para
un medicamento en
particular mediante una
investigacion previamente
organizada para este
propésito, basada en la
recopilacion de datos
detallados y sistematicos
sobre todas las
reacciones adversas
debidas al medicamento
en cuestion, en
poblaciones bien
definidas. (Garcia
M.,2016)

¢Las RAM deben ser
notificadas?

te se comercializan

medicamentos seguros

Unicamen

Complacencia o falsa idea de que

¢ Se deben notificar las
sospechas de RAM?

Variable 2.

Actitud en
Farmacovigilanciay
y notificacion de
reacciones adversas

Complacencia
refiere a la aparente
conceptualizacion de la
forma en la que se
comercializan los

unicamente se
comarcializon

Complacencia o
falsa idea de que

Las sospechas RAM estan
documentadas, desde el
momento que los medicamentos
son autorizados para su
comercializacién




a medicamentos
Es un estado de
disposicién mental y
nerviosa, organizado
mediante la
experiencia, que
ejerc+B6:B14e un
influjo directivo
dindmico en la
respuesta del
individuo a toda
clase de objetos y
situaciones de
profesional de la salud
para hacer las labores
de Farmacovigilancia
y notificacion de
reacciones adversas
a medicamentos
(Allport citado por
Ubillos S,
Mayordomo S.y
Paéz D,2018)

medicamentos en el
mercado farmacéutico

Temor
de involucrarse en un
litigio judicial, con temor a
sufrir repercusiones o
denuncias ademas de
litigios por parte de
usuarios o pacientes e
instituciones sanitarias.

Miedo de involucrarse|

N

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

Culpa
por haber sido

responsable de causar
alglin dafio en la salud del
paciente y en todos estos
casos el actor esta sujeta

a la responsabilidad de

este sentimiento

Culpa por haber sido|
responsable por el

dafio observado en el

pacionto

No se notifican las sospechas
RAM porque al hacerlo
evidencia errores en la
prescripcién o administracién
del medicamento

Ambicion
de agrupar o recoger y
publicar series de casos
con beneficio
financiamiento esta
orientado al alejamiento
del verdadero objetivo que
debe inspirar el trabajo de
todo profesional de la
salud para orientarlo solo
en beneficio personal,
esta detras de la mayoria
de los casos de fraude en
la ciencia.

Ambicion por agrupar y publicar serie

de casos o beneficio financiero.

Estar atentos ante la presencia

de sospecha RAM y notificarlas
me aporta buena imagen frente
a la institucion.

Desconocimiento
de como describir la
actitud mas
frecuentemente y la
notificacion asociada con
el no reporte o notificacion
de reacciones adversas a
medicamentos es la
inexperiencia, seguida por
la pereza el pavor al
ridiculo. Los profesionales
médicos por el contrario
estan mas entrenados y
capacitados ya que son
los que mas notifican.
(Tudela J., 2013)

Desconocimiento de como describir la

notificacion

Solo deben ser reportadas
aquellas reacciones adversas
medicamentosas que
demuestren tener una relacion
de causa-efecto.




Inseguridad
en reportar solo sospechas de
RAM siendo los problemas de
seguridad que se producen
como consecuencia de
multiples causas, en donde el
Gnico fallo humano surge de la
explicacién que tiene como
consecuencia, la
culpabilizarian de los
encargados del area de no
notificar. (Sistemas de
Registro y Notificacion de
Incidentes y Eventos
Adversos, Bafieres J., 2018)

Inseguridad o miedo al ridiculo por
notificar meras sospechas, Preguntas # 6

(=2}

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

Indiferencia o falta de
interés
que tienen los profesionales
de la salud ya que por
cuestiones relativas al tiempo
existen justificaciones
apegadas a la demora del
relato de los diferentes
perjuicios que son ocasionado
por el no adecuado uso de
medicamentos. . (Van Boxtel
Ch, 2001)

Indiferencia respecto del rol
esencial que tiene un profesional

de la salud de contribuir

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

Pereza o letargo,
una mezcla de falta de
tiempo, falta de interés, falta
tiempo para el llenado o
notificacion de reacciones
adversas medicamentosas en
la hoja o tarjeta amarilla,
proponiendo cualquier otra
excusa. (Aro, 2020

Pereza o letargo, una

mezcla de falta de
tiempo, falta de interés,

falta de tarjetas amarillas|individualmente al conocimiento

No hay tiempo para llenar una tarjeta
amarilla y reportarla

Incentivos econémicos para
reportar las notificaciones de
reacciones adversas
medicamentosas por parte de
los profesionales de la salud
que puede tentar para
realizarlo y cree que al
realizarlo mejora su economia.
(Aro, 2020)

Incentivos econdmicos

para reportar.

Debe remunerarse de manera
proporcional al profesional que
notifique RAM

Dr. Alex Ramirez Gaona Esp.

ALEX SEGUNDO
RAMIREZ GAONA

DNI: Juez experto
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Anexo 8. Validacion de contenido de instrumento de medicion — Conocimiento

Variable #1

PASO 1: Calcular.: los resulltados QeJos expertos ,promedio items, diferencia del items con mayor valor
-promedio, DPP, Diferencia item alto-1y DM
Premeei Cial?g:{en Distancia DISTANCIA
7 h
, EXPERTOS de los 'r:]ea";ocron %eﬂﬁ’il&ézs DIFERENCI ('\éﬁé"gﬁ.
items items | valor- (DPP) ADEL del mayor
promedio MAYOR | valor-1 al
Experto | Experto [ Experto VAL cuadrado)
X y Z=Y 2
1 2 3
1 3,5 3,5 3,25 3,42 0,08 0,01 2,5 6,25
2 3,5 3,5 3,75 3,58 0,17 0,03 2,75 7,56
3 3,75 3,75 4 3,83 0,17 0,03 3 9
4 3 2,5 3 2,83 0,17 0,03 2 4
5 4 3,5 3,5 3,67 0,33 0,11 3 9
6 4 4 4 4,00 0,00 0,00 3 9
7 3,5 3,25 3,25 3,33 0,17 0,03 2,5 6,25
8 4 3,75 3,75 3,83 0,17 0,03 3 9
9 3,75 3,75 3,75 3,75 0,00 0,00 2,75 7,56
10 35 3,5 3,5 3,50 0,00 0,00 25 6,25
11 4 4 4 4,00 0,00 0,00 3 9
12 3,75 3,5 3,75 3,67 0,08 0,01 2,75 7,56
13 3,75 3,75 4 3,83 -0,08 0,01 3 9
14 4 3,75 3,75 3,83 0,17 0,03 3 9
15 35 3,5 3,5 3,50 0,00 0,00 2,5 6,25
16 4 4 4 4,00 0,00 0,00 3 9
Total (SUMA) 58,58 1,42 0,30 123,69
. 0,55 11,12
RAIZ -
RAIZ DPP RAIZ DM
PASO 2: Hallar tamafio del |nte;\aaelguaz?(l’)znd:eldlr’nl/gl,sp;ara calcular el nivel de 371
ESCALA DE ADECUACION INTERVALO SIGNIFICADO
0,000 -2.39 A Adecuacion total
2.40-4.79 B Adecuacion en gran medida
4.80-7.19 C Adecuacién promedio
7.20-9.59 D Adecuacién escasa
9.60 -11.99 E Inadecuacion
PASO 3: Ubicar el valor de laraiz DPP en el intervalo de la escala de adecuacion A
PASO 4: Férmula para el calculo del indice de Validacion
indice de Validacion = sumatoria de promedio de item/numero de items
indice de Validacion = 3,66
ESCALA DE VALIDACION INTERVALO SIGNIFICADO
0.00 -1.00 A No aplicable
1.01-2.00 B Deficiente




2.01 -3.00 C Regular
3.01-4.00 D Bueno
4.01-5.00 E Muy bueno
PASO 4. Ubicar el indice de Validacion de contenido en la Escala de validacion

Indice de

Validacién =

3,66




Anexo 9 Validacion de contenido de instrumento de medicién — actitud.

PASO 1: Calcular : los r.esultados.de Ios'ex'pertos ,promedio items, diferencia del items con mayor
valor -promedio, DPP, Diferencia item alto-1y DM
Promedio| Diferen _ _
delos |Gmieh,, | |pistencia de
BN mayor multiples (| DIFERENCIA ('mi”\gff\
items items | valor - . DPP) DEL MAYOR| o mayo.r
promedio VALOR -1 valor-1 al
Explerto Expzerto Expserto . y PR cuadrado)
1 4 3,75 3,75 3,83 0,17 0,03 3 9
2 3,5 3,25 3,5 3,42 0,08 0,01 2,5 6,25
3 3,25 3,25 3,5 3,33 0,17 0,03 2,5 6,25
4 3,75 4 4 3,92 0,08 0,01 3 9
5 3,5 3,5 4 3,67 0,33 0,11 3 9
6 3,25 3,5 3,5 3,42 0,08 0,01 2,5 6,25
7 3,25 3,25 3,75 3,42 0,33 0,11 2,75 7,56
8 3 3 3 3,00 0,00 0,00 2 4
9 4 4 4 4,00 0,00 0,00 3 9
10 4 3,25 3,5 3,58 0,42 0,17 3 9
Total (SUMA) 35,58 1,67 0,47 75,31
. 0,69 8,68
RAIZ I R AiZ DPP RAIZ DM
PASO 2: Hallar tamafio del |n(tjeer\;zz\jlgcu;iligge:%r%/g/éfara calcular el nivel 289
ESCALA DE ADECUACION SIGNIFICADO

0,000 -2.39 A Adecuacion total
2.40-4.79 B Adecuacion en gran medida
4.80-7.19 C Adecuacién promedio
7.20-9.59 D Adecuacién escasa

9.60 -11.99 E Inadecuacion

PASO 3: Ubicar el valor de la raiz DPP en el intervalo de la escala de adecuacion B
PASO 4: Formula para el célculo del indice de Validacion

indice de Validacion = sumatoria de promi?grl](q)sde item/numero de
indice de Validacion = 3,56

ESCALA DE VALIDACION SIGNIFICADO

0.00 -1.00 A No aplicable
1.01 - 2.00 B Deficiente

2.01 -3.00 C Regular
3.01-4.00 D Bueno
4.01-5.00 E Muy bueno
PASO 4: Ubicar el indice de Validacion de contenido en la Escala de validacion D

Indice de

Validaciéon

3,56




Anexo 10. Resultados del cuestionario de conocimiento por items

Objetivo de la Farmacovigilancia
Frecuencia Porcentaje
Incorrecta 29 59,18
Correcta 20 40,82
total 49 100,00
Definicion de Farmacovigilancia
Incorrecta 30 61,22
Correcta 19 38,78
total 49 100,00
Evalla la Farmacovigilancia.
Incorrecta 22 44,90
Correcta 27 55,10
total 49 100,00
razones que le confieren
importancia a la
Farmacovigilancia
Incorrecta 28 57,14
Correcta 21 42,86
total 49 100,00
Definicion de reaccion adversa
Incorrecta 26 53,06
Correcta 23 46,94
total 49 100,00
Notificacion de las RAMs
Incorrecta 19 38,78
Correcta 30 61,22
total 49 100,00
Notificacion de sospecha de RAMs
Incorrecta 17 34,69
Correcta 22 44,90
total 39 79,59




Anexo N° 11: Tabla de Sociodemografica

Sexo N Porcentaje
Masculino 22 44,90
Femenino 27 55,10

Total 49 100
Edad de los Profesionales N Porcentaje
De 26 a 35 anos 9 18,37
De 36 a 45 anos 19 38,78
De 46 a 55 afos 15 30,61
De 56 afios mas 6 12,24
Total 49 100
nivel de los Profesionales N Porcentaje
pregrado 17 34,69
maestria 23 46,94
especialidad 9 18,37
doctorado 0 0,00
Total 49 100
Area laboral N Porcentaje
Consulta externa 10 20,41
Medicina Interna 4 8,16
Gineco-Obstetricia 4 8,16
Atencion Primaria en Salud 5 10,20
Pediatria 4 8,16
Triaje 5 10,20
Farmacia 3 6,12
Laboratorista 3 6,12
Vacunacion 6 12,24
Psicologia 2 4,08
Odontologia 3 6,12
Total 49 100,00
# de pacientes que atienden N Porcentaje
1-5 Pacientes 0 0,00
6-10 Pacientes 3 6,12
11-15 Pacientes 8 16,33
15 o0 Mas Pacientes 38 77,55
Total 49 100
Aplica Farmacovigilancia en su Jornada N Porcentaje
Laboral
si 12 24,49
no 37 75,51
Total 49 100




Cuantos reportes de RAM ha realizado este

afio N Porcentaje

1-2 Reportes 12 24,49

3-4 Reportes 3 6,12

5 A Més Reportes 2 4,08

Ninguin Reporte 32 65,31
Total 49 100




Anexo 12.

Grafico de Distribucion de frecuencias segun el sexo de los profesionales de
saluddel Centro de Salud Sauces lll, 2021.

Sexo

B Masculino

® Femenino

Elaboracion: autora



Anexo 13.

Gréafico de Distribucién de frecuencias segun el grupo de edades de los
profesionales de salud del Centro de Salud Sauces lll, 2021.

Edad

38,78
18,37
12,24

De 26a 35 afios De 36a 45 afios De 46a 55 afilos De 56 afios mas

Elaboracion: autora



Anexo 14.

Gréafico de Distribucién de frecuencias segun el nivel de instruccion de los
profesionales de salud del Centro de Salud Sauces lll, 2021.

Nivel instruccion

M pregrado
B maestria
W especialidad

doctorado

Elaboraciéon: autora



Anexo 15

. Grafico de Distribucion de frecuencias segun el departamento/area de los

profesionales de salud del Centro de Salud Sauces Ill, 2021

Area laboral

12,24
1 i
6,12[l6,12 6,12

s
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°

o
o

Consulta exterra
Med icina Intema
G ineco-Obstetricia
Farmach
labomtorkta
wvacunacion
Pskologia
Odontologia

Atencion Primaria e n Salud

Elaboracion: autora



Anexo 16.

Gréfico de distribucion de frecuencias segun el numero de pacientes
gue atiendenlos profesionales de salud del Centro de Salud Sauces llI,

2021

# de pacientes que atienden

B 1-5 Pacientes

¥ 6-10 Pacientes
11-15 Pacientes

15 0 Mas Pacientes

Elaboraciéon: autora



Anexo 17.

Gréfico de Distribucion de frecuencias segun la aplicacion de Farmacovigilanciaen la

jornada laboral por parte de los profesionales de salud del Centro de Salud Sauces llI,
2021.

Aplica Farmacovigilancia en su Jornada
Laboral

Wsi

B no

Elaboraciéon: autora



Anexo 18.

Gréfico de Distribucion de frecuencias segun el numero de notificaciones de RAM
realizadas en la jornada laboral por parte de los profesionales de salud del Centro de
Salud Sauces lll, 2021

# de notificaciones de RAM realizadas

"'“

1-2 Reportes 3-4 Reportes 5 A Mas Reportes Ningtin Reporte

Elaboraciéon: autora



Anexo 19.

Grafico de Distribucion de frecuencias de los resultados de la evaluacion del nivel de

conocimiento de Farmacovigilancia de los profesionales de salud del Centro de Salud
Sauces lll, 2021

Nivel de conocimiento de FVG

M Regular

B Alto

Elaboracion: autora



Anexo 20.

Grafico de Distribucion de frecuencias de los resultados de la evaluacion del
conocimiento sobre normatividad de Farmacovigilancia de los profesionales de salud del
Centro de Salud Sauces lll, 2021.

conocimiento de normatividad

B Incorrecta

m Correcta

Fuente: Software estadistico SPSS 22

Elaboraciéon: autora



Anexo 21.

Gréafico de Distribuciéon de frecuencias de los resultados de la evaluacion del
conocimiento sobre normatividad de Farmacovigilancia de los profesionales de salud del
Centro de Salud Sauces lll, 2021.

Nivel de conocimiento de organizacion

M Regular

® Alto

Fuente: Software estadistico SPSS 22

Elaboracion: autora



Anexo 22.

Grafico de Distribucién de frecuencias de los resultados de la evaluaciéon del nivel de
conocimiento del sistema de Farmacovigilancia de los profesionales de salud del Centro
de Salud Sauces llI, 2021.

evaluacion del nivel de conocimiento del sistema
de Farmacovigilancia

60,00
0 44,90
o EER

20,00

0,00
BAIO  REGULAR  ALTO

Elaboraciéon: autora



Anexo 23.

Gréfico de Distribucion de frecuencias de los resultados de la evaluacion del nivel
de conocimiento del proceso de Farmacovigilancia de los profesionales de salud del

Nivel del conocimiento del proceso

m Regular

® Alto

Centro de Salud Sauces lll, 2021

Elaboraciéon: autora



Anexo 24.

Gréfico de distribucién de frecuencias segun el nimero de pacientes que atienden
los profesionales de salud del Centro de Salud Sauces Ill, 2021

# de pacientes que atienden

B 1-5 Pacientes
H 6-10 Pacientes
11-15 Pacientes

15 0 Mas Pacientes

Elaboracion: autora



Anexo 25.

Grafico de Distribucion de frecuencias segun la aplicaciéon de Farmacovigilancia

en la jornada laboral por parte de los profesionales de salud del Centro de Salud
Sauces lll, 2021.

Aplica Farmacovigilancia en su Jornada
Laboral

Wsi

B no

Elaboracion: autora



Anexo 26.

Grafico de Distribucion de frecuencias segun el nimero de notificaciones de RAM

realizadas en la jornada laboral por parte de los profesionales de salud del Centro
de Salud Sauces lll, 2021

# de notificaciones de RAM realizadas

""“

1-2 Reportes 3-4 Reportes 5 A Mas Reportes Ningtin Reporte

Elaboraciéon: autora



Anexo 27. Gréafico de Distribucion de frecuencias de los resultados de la
evaluacion del nivel de conocimiento de Farmacovigilancia de los profesionales
de salud del Centro de Salud Sauces Ill, 2021

Nivel de conocimiento de FVG

M Regular

® Alto

Elaboracion: autora



Anexo 28.

Grafico de Distribucién de frecuencias de los resultados de la evaluacion del
conocimiento sobre normatividad de Farmacovigilancia de los profesionales de
salud del Centro de Salud Sauces Ill, 2021.

conocimiento de normatividad

B Incorrecta

m Correcta

Fuente: Software estadistico SPSS 22

Elaboraciéon: autora



Anexo 29.

Grafico de Distribucién de frecuencias de los resultados de la evaluacion del
conocimiento sobre normatividad de Farmacovigilancia de los profesionales de
salud del Centro de Salud Sauces Ill, 2021.

Nivel de conocimiento de organizacion

M Regular

® Alto

Fuente: Software estadistico SPSS 22

Elaboracion: autora



Anexo 30.

Grafico de Distribuciéon de frecuencias de los resultados de la evaluaciéon del nivel

de conocimiento del sistema de Farmacovigilancia de los profesionales de salud

evaluacion del nivel de conocimiento del sistema
de Farmacovigilancia

44,90
b

60,00

40,00

20,00

0,00

BAJO REGULAR ALTO

del Centro de Salud Sauces lll, 2021.

Elaboracion: autora



Anexo 31.

Grafico de Distribucion de frecuencias de los resultados de la evaluacion del nivel de

conocimiento del proceso de Farmacovigilancia de los profesionales de salud del Centro
de Salud Sauces Ill, 2021

Nivel del conocimiento del proceso

m Regular

H Alto

Elaboracion: autora



Anexo 32.

Grafico de Distribuciéon de frecuencias de los resultados de la evaluacion del nivel

Nivel Integral de actitud

46,94

50,00

40,00

30,00

20,00

10,00

0,00

DESFAVORABLE  INDIFERENTE FAVORABLE

integral de actitud de los profesionales de salud del Centro de Salud Sauces Ill, 2021

Elaboracion: autora



Anexo 33.

Gréfico de Centro de Salud Sauces lll, 2021: profesionales de la salud, relacion

entre elnivel de conocimiento y actitud.

Nivel Integral de actitud

u Desfavorable = Indiferente = Favorable

Elaboracion: autora



Anexo 34.

Gréfico de distribucion de frecuencias segun el nimero de pacientes que

atiendenlos profesionales de salud del Centro de Salud Sauces Ill, 2021

# de pacientes que atienden

B 1-5 Pacientes

B 6-10 Pacientes
11-15 Pacientes

15 0 Mas Pacientes

Elaboracion: autora



Anexo 35.

Grafico de Distribucion de frecuencias segun la aplicaciéon de Farmacovigilancia

en la jornada laboral por parte de los profesionales de salud del Centro de Salud
Sauces lll, 2021.

Aplica Farmacovigilancia en su Jornada
Laboral

Wsi

B no

Elaboracion: autora



Anexo 36.

Gréfico de Distribucién de frecuencias segun el nimero de notificaciones de RAM
realizadas en la jornada laboral por parte de los profesionales de salud del Centro
de Salud Sauces lll, 2021

# de notificaciones de RAM realizadas

"'“

1-2 Reportes 3-4 Reportes 5 A Mas Reportes Ningtin Reporte

Elaboraciéon: autora



Anexo 37.

Grafico de Distribucion de frecuencias de los resultados de la evaluacion del nivel

de conocimiento de Farmacovigilancia de los profesionales de salud del Centro
de Salud Sauces Ill, 2021

Nivel de conocimiento de FVG

M Regular

B Alto

Elaboracion: autora



Anexo 38.

Grafico de Distribucién de frecuencias de los resultados de la evaluacion del
conocimiento sobre normatividad de Farmacovigilancia de los profesionales de
salud del Centro de Salud Sauces Ill, 2021.

conocimiento de normatividad

B Incorrecta

m Correcta

Fuente: Software estadistico SPSS 22

Elaboracion: autora



Anexo 39.

Grafico de Distribucién de frecuencias de los resultados de la evaluacion del
conocimiento sobre normatividad de Farmacovigilancia de los profesionales de
salud del Centro de Salud Sauces Ill, 2021.

Nivel de conocimiento de organizacion

M Regular

® Alto

Fuente: Software estadistico SPSS 22

Elaboracion: autora



Anexo 40.
Grafico de Distribucion de frecuencias de los resultados de la evaluacion del nivel de

conocimiento del sistema de Farmacovigilancia de los profesionales de salud del Centro
de Salud Sauces Ill, 2021.

evaluacion del nivel de conocimiento del sistema
de Farmacovigilancia

iy 44,90
.

20,00

0,00
BAIO  REGULAR  ALTO

Elaboracion: autora



Anexo 41.

Grafico de Distribucion de frecuencias de los resultados de la evaluacion del nivel
de conocimiento del proceso de Farmacovigilancia de los profesionales de salud del
Centro de Salud Sauces Ill, 2021

Nivel del conocimiento del proceso

m Regular

H Alto

Elaboraciéon: autora



Anexo 42.
Grafico de Distribucion de frecuencias de los resultados de la evaluacion del nivelintegral

de actitud de los profesionales de salud del Centro de Salud Sauces lll, 2021

Nivel Integral de actitud

50,00 46,94

40,00

30,00
20,00
10,00

0,00

DESFAVORABLE ~ INDIFERENTE FAVORABLE

Elaboracion: autora



Anexo 43.

Gréafico de Centro de Salud Sauces lll, 2021: profesionales de la salud, relacion

entre elnivel de conocimiento y actitud.

Nivel Integral de actitud

u Desfavorable mw Indiferente = Favorable

Elaboraciéon: autora



Anexo 44.

Grafico de Distribucion de frecuencias de los resultados de la evaluaciéon del nivel
integral de actitud de los profesionales de salud del Centro de Salud Sauces lll, 2021

Nivel Integral de actitud

50,00 46,94

40,00

30,00
20,00
10,00

0,00

DESFAVORABLE ~ INDIFERENTE FAVORABLE

Elaboracion: autora



Anexo 45.

Gréfico de Centro de Salud Sauces lll, 2021: profesionales de la salud, relacion

entre elnivel de conocimiento y actitud.

Nivel Integral de actitud

u Desfavorable  m Indiferente = Favorable

Elaboracion: autora



Ministerio de Salud Piblica

Anexos 46

Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos -FallaTerapéutica-Error de Medicacion.
Ministerio de Salud Publica Centro Nacional de Farmacovigilancia

Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos -FallaTerapéutica-
Error de Medicacion.

1. INFORMACION DEL PACIENTE: N° NOTIFICACION:
NOMBRE O INICIALES DEL EDAD: SEXO: PESO TALLA (cm) ETNIA N°
PACIENTE: F M (Kg) HIS
(] (] nrs
IA
cLi
NIC
A
2. INFORMACION SOBRE SOSPECHA DE: RAM |:| FT |:| EM |:|
DESCRIPCION DE LA RAM, FT, FECHA FECH HISTORIA CLINICA RELEVANTE DEL PACIENTE: Enfermedades,
EM: (Enlistar las por separado) INICIO A FIN diagnéstico,alergias, embarazo, cirugia previa, datos del laboratorio, etc.)
3. MEDICAMENTO (S) SOSPECHOSO (S):
NOMBRE NOMBRE LOT FORMA FECHA FECHA DOSIS FRECUENCI VIA MOTIV
GENERICO COMERCIAL E FARMACEUTICA INICIO FIN A ADM. O DE
PRESC
R
1
P
[
3
(o]
N
RESULTADO DEL EVENTO ADVERSO SEVERIDAD
¢El evento adverso desapareci6 al suspender el Recuperado/resuelto
medicamento? Muerte
si () No (] DESC Recuperando/resolviendo Hospitalizacién prolongada
¢El evento adverso desapareci6 al reducir la Recuperado/resuelto con T Ll P
dosis del medicamento? secuela . -
Anomalia congénita
si (] No [ DESC No recuperado/no O Amenaza a la vida
resuelto
Discapacidad
¢El evento adverso reaparecio6 al administrar de Fatal O N/A
nuevo el medicamento?
O Otra condicion médica
importante
si (J No (] DESC Desconocido
L oL T T 1




4. TRATAMIENTO:

Describa:

5. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES O UTILIZADOS:

NOMBRE NOMBRE LOT FORMA FECHA FECHA DOSIS FRECUENCI VIA MOTIVO DE
GENERICO COMERCIAL E FARMACEUTICA INICIO FIN A ADM. PRESCRIPCIO
N

6. INFORMACION DEL NOTIFICADOR:

NOMBRE O INICIALES DEL PROFESION: LUGAR DE TRABAJO: SERVICIO MEDICO: DIRECCION:
NOTIFICADOR:
PROVINCIA: TELEFONO: E-MAIL:
FECHA DE REPORTE: TIPO DE REPORTE: ORIGEN REPORTE:
inzerar (O AT AMBULATORIO [ HOSPITALARIO []

El Centro Nacional de Farmacovigilancia agradece por su reporte y le recuerda que

los datosproporcionados son confidenciales. (MSP, 2015).




Anexo 47

Formulario de Notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa
Gravelnesperada y/oEvento Adverso Serio en Ensayos Clinicos.

MSP — ARCSA

Formulario de Notificacion de Sospecha de
Reaccion Adversa Grave Inesperada
y/oEvento Adverso Serio enEnsayos

Clinicos

1. INFORMACION SOBRE EL ESTUDIO

Titulo abreviado y/o codigo del estudio

Nombre y apellidos del Investigador | Centro de investigacion

2. INFORMACION DEL SUJETO EN INVESTIGACION

INICIALES DEL SUJ'ETO EN EQAD SEXS ETNIA TALLA PESO N° Cadigo de Identificacion
INVESTIGACION (ANOS) (CMS) (KG) del SUJETO EN
M INVESTIGACION:

3. INFORMACION SOBRE — Fecha inicio de la RAGI /EAS: Fecha fin de la RAGI/EAS:
REACCION ADVERSA GRAVE INESPERADA (RAG )
EVENTO ADVERSO SERIO (EAS)
DESCRIPCION DE LA RAGI /EAS(SiNTOMAS, SIGNOS, DATOS RELEVANTES DEL SUJETO EN INVESTIGACION
LOCALIZACION, GRAVEDAD): (incluyendo examenes de laboratorios relevantes):
4. INFORMACION DE MEDICAMENTO SOSPECHOSO

NOMBRE NOMBRE LOT | FECHA FECHA FIN DOSIS Y VIA FORMA INDICACIO

DEL COMERCIA E INICIO diay diay hora de FRECUENC DE FARMACEUTI N
PRINCIPI L hora de suspension del IADIARIA ADMI CA
OACTIVO comienzo del tratamiento NIS.

tratamiento

5. TRATAMIENTOS CONCOMITANTES O TERAPIA CON OTROS PRODUCTOS

NOMBRE NOMBRE LOT | FECHA FECHA FIN DOSIS Y VIA FORMA INDICACIO
DEL COMERCI E INICIO diay hora de FRECUENC DE FARMACEUTI N
PRINCIPIO | AL diay hora de suspension del IADIARIA ADM. | CA

ACTIVO comienzo del tratamiento

tratamiento

a.

b.




7.TRATAMIENTOS PARA CONTRARRESTAR LA RAGI /EAS

NOMBRE NOMBRE LOTE FECHA FECHAFIN DOSIS Y VIA DE ADMINIS. INDI,C
DEL COMERCI INICIO diay hora de FRECUEN ACIO
PRINCIPIO AL dia y hora de suspension del CIA N
ACTIVO comienzo del tratamiento DIARIA
tratamiento

a.
b.
c.
d-
€.
8, SULTADODE L EACCIO DVER RAVE-INESPERADA O EVENTO-ADVERSO-SERIO-QUE SE

I laRAGIEAS
Casa cqffo de Salud Hol[kal otro[] esEeificar)lZd.ocveveeee e,

Nivel de atencion médica que recibia el paciente cuando apareci6 el evento adverso:

Ingreso hospitalario

Ingreso en el hoga

Ambulatori

Ning o (0X0]

(especificar)...................

Relacidon de causalidad

¢La reaccion adversa
desaparecio al

qspendereg
edicamento n
S N
Se desconoce

¢La reaccion adversa
J desaparem al reducir |
dosis (ﬂnedicamento?

Sl NO
Se desconoce

¢La reaccion adversa

e:] reaparefff@al administrar
de nuevgel medicamento?

Sl NO
Se desconoce

(m

Mortal

Amenaza la vida del
pacienteMalformacion
congénita

Requirié o prolong6
hospitalizacionProdujo
incapacidad invalidez
significativa o persistente
Otro

Estado  del to en (especificar).....ccceeieneeiiiiien e e einininnnns
¢Existe relacion de investigacion E ------------------
& caso de causalidad con el Recuperado Accion emprendida en relacion oducto en
llecimien product Recuperado con mjelas investigacion
¢serealizo [J investigaksdn? Mejorado
autopsia? Desconocido Ninguna
Sl n NO Posposicion del
Sl NO tratamiento
Se desconoce Interrupcion del
Fecha de la muerte tratamiento
.............................. Modificacion de la
............ dosis Otro
Dia/mes/a
fio Especificar....c.cceeeeeiuiiniiuiiinieiinieniincannns
7. INFORMACION DEL NOTIFICADOR (INVESTIGADOR DEL ESTUDIO)
NOIVIBRE? I-’KUI-!:bIQN. LUGAR DE RABAJUT
DIRECCIO TELIEFONO: FIRMA:
N:
MAIL:
8. SOLO PARA USO DE ENTIDAD
REGULADORAIMPUTABILIDAD*|_ R M ORGANO AFECTADO: FECHA'Y SELLO
DE
Mp Pr Ps Im NR NE E nEVALUA

CION




Anexo 48. Permiso de las autoridades del Distrito 09D04

Hpor I Ministerio de Salud Publica

Direccion Distrital 09D04 Febres Cordero-Salud

Gestion Interna de Gobernanza

Guayaquil, 8 de diciembre 2021

Md.
MACIAS NUNEZ ALLISON RICHELLE
Presente

Asunto: Carta de interés institucional con protocolo de investigacion: “CONOCIMIENTO Y ACTITUDES EN
FARMACOVIGILANCIA Y NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS EN EL
CENTRO DE SALUD SAUCES lIl, 2021”

De mi consideracion:

Yo Jorge Xavier Romero Arteaga, con Cl 0914612361, en calidad de autoridad de las unidades operativas de
Primer Nivel de Atencion, de la Direccion Distrital 09D04 Febres Cordero Salud, manifiesto que conozco y
estoy de acuerdo con la propuesta del protocolo de investigacion titulado: CONOCIMIENTO Y ACTITUDES
EN FARMACOVIGILANCIA Y NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS EN EL
CENTRO DE SALUD SAUCES IIl, 2021, cuya investigadora principal es la Srta. Macias Nunez Allison
Richelle.

Certifico también que se han establecido acuerdos con la investigadora para garantizar la confidencialidad de
los datos de los individuos, en relacion con los registros médicos o fuentes de informacion a los que se

autorice su acceso.

Atentamente,

Correo electrénico jorge.romeroa@09d04saludzona8.gob.ec

Anexo 49. Evidencia de trabajo de Campo
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