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RESUMEN 

El presente trabajo de investigación cuyo fin es elaborar propuesta de mejora para 

fortalecer la valoración de farmacovigilancia en pacientes vacunados contra la 

COVID-19 en un Hospital de Ferreñafe Lambayeque, en vista a que es una temática 

nueva y que va de la mano en la vanguardia se optó en usar la metodología la 

técnica de recolección de datos teniendo como fin evaluar la revisión documental 

de las notificaciones de los eventos adversos vinculadas a la vacunación. La 

investigación tuvo un enfoque cuantitativo con un diseño transversal, descriptivo, 

básico, no experimental propositiva. Los resultados del estudio mostraron que el 

proceso de la farmacovigilancia de eventos adversos, el 74.0% mostraron un nivel 

regular en la valoración de recopilación y transmisión de la información, el 66.7 % 

de valoración de las notificaciones en la actividad de carácter administrativo 

mostraron un nivel bueno, por último, el 45.8% en la valoración de evaluación de 

las notificaciones y elaboración de informes mostraron un nivel de aceptación mala. 

Finalmente se concluye una regular aceptación en el proceso de farmacovigilancia 

de las vacunas utilizadas contra la COVID-19 a través de un correcto análisis de 

registros de reacciones adversas en pacientes de un Hospital de Ferreñafe 

Lambayeque.  

Palabras clave: Evento adverso, vacunas COVID-19, farmacovigilancia. 
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ABSTRACT 

The present research work whose purpose is to prepare an improvement proposal 

to strengthen the assessment of pharmacovigilance in patients vaccinated against 

COVID-19 in a Hospital of Ferreñafe Lambayeque, given that it is a new theme and 

that it goes hand in hand at the forefront It was decided to use the methodology, the 

data collection technique, with the purpose of evaluating the documentary review of 

the notifications of adverse events linked to vaccination. The research had a 

quantitative approach with a cross-sectional, descriptive, basic, non-experimental 

design. The results of the study showed that the process of pharmacovigilance of 

adverse events, 74.0% showed a regular level in the assessment of collection and 

transmission of information, 66.7% of assessment of notifications in the activity of 

an administrative nature showed a level good, finally, 45.8% in the assessment of 

notification evaluation and reporting showed a poor level of acceptance. Finally, a 

regular acceptance in the pharmacovigilance process of the vaccines used against 

COVID-19 is concluded through a correct analysis of records of adverse reactions 

in patients at a Ferreñafe Lambayeque Hospital. 

Keywords: Adverse event, COVID-19 vaccines, pharmacovigilance, adverse 

reactions 
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I. INTRODUCCIÓN

Alrededor de todo el mundo se conocían más de 90 estudios sobre vacunas 

con diversos mecanismos de acción para su uso, debido a su prontitud y rapidez 

se generó incertidumbre entre la población sobre la eficacia y seguridad de los 

productos biológicos. No obstante surge la controversia sobre los efectos 

adversos que estas pudieran producir a corto, mediano o a largo plazo, incluso 

limita a ciertos grupos poblacionales a la participación masiva en la vacunación 

debido a que existe poca información acerca de eventos adversos que se asocian 

a la vacunación y/o Inmunización en todo el mundo (Rodríguez et al., 2022; 

Gonzales & Di Prieto, 2021). 

Centrándonos en la vacunación y sus posibles efectos adversos, los 

sistemas de farmacovigilancia deberían estar preparados para llevar a cabo 

funciones como vigilancia activa, así como la publicación de información en 

tiempos reales brindando la seguridad necesaria de las mismas Ministerio de 

Sanidad Española (2021). Para los países de Latinoamérica y el Caribe que fueron 

afectados sin duda por la pandemia alcanzando un índice de 27% de fatalidad en 

todo el mundo, se buscaron soluciones a la problemática brindando la vacunación 

masiva a millones de personas que luchan contra la COVID-19, sin embargo la 

vacunación mostró riesgos que afectaron la salud pública siendo las reacciones 

más frecuentes leves y moderadas; asimismo se sigue en análisis la efectividad 

de las vacunas y sus efectos adversos no deseados tras una estrecha 

farmacovigilancia aplicada a los biológicos (Dreser, 2021; Fan et al., 2021). 

La vacunación empleada ante la adversidad de la pandemia en el Perú 

significó cambios notorios y con ellos diversos factores de riesgos de letalidad 

llegando alcanzas un 9.2% en el mundo, esto debido al estado de la persona y a la 

precariedad del sistema de salud que involucran al sector público y privado Ayala 

et al. (2022) ante ello en el año 2020 se aprueba la documentación técnica de 

buenas prácticas de farmacovigilancia con el fin de contribuir con el uso seguro de 

productos farmacéuticos considerando criterios técnicos y metodológicos para su 

cumplimiento de las mismas, no obstante la gestión de sospechas de reacciones 

adversas deben ser auténticos, claros y bien definidos de acuerdo a los datos 

suministrados por los responsables según Resolución Ministerial (RM,2020). 
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Así mismo Lambayeque es considerado uno de los departamentos con 

mayor índice de reporte de defunciones confirmadas por COVID-19 con una 

letalidad de 8.7%, siendo los provincias más afectadas Chiclayo y Ferreñafe 

además los distritos de José Leonardo Ortiz, La Victoria, Morrope, Motupe, 

Monsefú, Pátapo, Pimentel, Pomalca según el Centro Nacional de Epidemiología, 

Prevención y Control de enfermedades MINSA, (2022) en los últimos reportes 

emitidos por el Ministerio de Salud, Lambayeque alcanzó un 60% de reportes de 

Evento Adverso Supuestamente Atribuido a la Vacunación e Inmunización (ESAVI), 

seguido la Dirección de Red Integrada de Salud Lima, esto se debe a que emplean 

uso de las herramientas digitales además de contar con proyectos de Apoyo a la 

Vacunación COVID-19. Siendo uno de los departamentos con mayor índice de 

reportes a nivel nacional surge la duda sobre los criterios de análisis y desenlace 

de las reacciones adversas Gobierno Regional Lambayeque (GORE, 2022). 

Los hospitales de la provincia Ferreñafe región Lambayeque, siendo 

entidades del estado vienen realizando diversos programas de vacunación masiva 

con la finalidad de alcanzar los niveles de inmunización necesaria y evitar la 

propagación de la enfermedad que aqueja al mundo entero. Ante la posible 

vacunación masiva empleada contra la COVID-19 surgen las dudas sobre la 

seguridad de las mismas, las vacunas contra el SARS-CoV2 se asocia a diversas 

reacciones adversas entre ella la hipersensibilidad a sus componentes, por ello es 

fundamental dar a conocer las distintas manifestaciones adversas relacionadas 

en diferentes dosis en las vacunas (Aguirre et al., 2021).  

A pesar de lo grandes esfuerzos que viene realizando la red de 

farmacovigilancia en las vacunas empleadas para tratar la enfermedad del nuevo 

coronavirus SARS-CoV-2, existen gran número de individuos que se ven 

perjudicados por la infodemia incorrecta y falsa, afectando la salud física y mental 

de la población, aunque existe poca información procedente de las reacciones 

adversas en comparación de los fabricantes, es importante realizar reportes que 

estén relacionados a la vacunación según su duración, gravedad  y frecuencia, esto 

permitirá tener un mejor panorama ante la toma de decisiones en beneficios de la 

comunidad y sobre todo potenciar el impacto en salud pública (Fuertes et al., 2022). 
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Siendo una temática nueva con pocas investigaciones permitió proponer un 

plan de mejora para fortalecer la valoración en los procesos de farmacovigilancia. 

Por dicha razón el presente estudio permite plantear la siguiente interrogante 

como problema general ¿De qué manera una propuesta de mejora puede contribuir 

a la valoración de la farmacovigilancia en pacientes vacunados contra la COVID-19 

en un HFL?, así mismo plantear los problemas específicos tales como: ¿cuál es el 

nivel de recolección de datos y difusión de información en el proceso de 

farmacovigilancia de las vacunas contra la COVID-19 en un HFL?, ¿cómo se 

desarrolla las actividades de carácter administrativo relacionada al proceso de 

evaluación de la farmacovigilancia en las vacunas contra la COVID-19 en un HFL?, 

¿Cuál es la efectividad del proceso de evaluación de la farmacovigilancia en 

vacunas empleadas contra la COVID-19 en un HFL?. 

En base a lo mencionado, el presente estudio se justifica teóricamente 

porque contribuye con la propuesta de mejora en la valoración de la 

farmacovigilancia de las nuevas vacunas empleadas para tratar la enfermedad 

causada por el nuevo coronavirus SARS-CoV-2; así mismo existe una justificación 

práctica donde los resultados obtenidos conllevan a la elaboración de planes de 

mejoras en el uso correcto de los sistemas y formatos de farmacovigilancia con la 

finalidad de obtener resultados favorables en las organizaciones y fortalecer la 

capacidad de respuesta en los servicios ofrecidos. Al mismo tiempo la metodológica 

permitirá mejorar la eficacia y eficiencia del personal de salud involucrados en la 

farmacovigilancia, situación que se evidenciará al momento de generar reportes de 

reacciones adversas así mismo la disminución de errores en la práctica. 

De acuerdo al estudio es preciso establecer como objetivo general: proponer 

un plan de mejora para fortalecer la valoración del proceso de la farmacovigilancia 

en pacientes vacunados contra la COVID-19 en un Hospital de Ferreñafe, 

Lambayeque, y como objetivos específicos se tienen: diagnosticar el nivel de 

recolección y transmisión de información de la farmacovigilancia en pacientes 

vacunados contra la COVID-19 en un HFL, caracterizar el proceso de la 

farmacovigilancia en pacientes vacunados contra la COVID-19 en un HFL, diseñar 

un plan de mejora para fortalecer la valoración del proceso de farmacovigilancia en 

pacientes vacunados contra   la COVID-19 en un HFL. 



 
 

4 
 

II. MARCO TEÓRICO 

Para el desarrollo de la investigación fue necesario utilizar distintas fuentes 

de investigación a nivel internacional, entre los más destacadas de se mencionan 

las siguientes: 

Castro (2017) en su estudio de investigación realizado en Colombia cuyo 

objetivo fue evaluar la implementación de un programa de seguimiento 

farmacoterapéutico con énfasis a la farmacovigilancia, mediante el método Dáder 

aplicados a 123 pacientes según su base de datos se encontró que la clasificación 

de los resultados negativos de la medición en la farmacovigilancia se halló 

inseguridad cuantitativa aceptada y resuelta con un 32.52%, asimismo existe el 

30.08% de la inseguridad no cuantitativa aceptada y resuelta, a ello el 6.5% de los 

resultados muestran una inefectividad no cuantitativa aceptada y resuelta y 2.44% 

una inefectividad no cuantitativa no aceptada y resuelta. Concluyendo que las 

intervenciones aplicadas a la farmacovigilancia mejoraron en un 93.6%. 

Joshi et al. (2018) en su estudio realizado en India denominado seguridad 

de las vacunas y vigilancia de los eventos adversos posterior a la inmunización 

indican que el programa de vigilancia basada en vigilancia pasiva implanta un 

método en la recepción y gestión de los casos que se determinen 

espontáneamente. Concluyen que los programas de vigilancia de los eventos 

adversos posterior a la vacunación son determinantes, además es necesario el 

dominio de la tecnología de la información considerando que es una estrategia de 

intercambio de información de datos. En otro contexto según la guía Guideline on 

Good Pharmacovigilance (2017) en la guía Sistema de gestión de riesgo menciona 

que la planificación de las actividades de farmacovigilancia es indispensable debido 

a las aportaciones en caracterización y cuantificación de riesgos. 

Rodríguez et al. (2019) en su estudio realizado en Habana Cuba tuvo como 

objetivo primordial el análisis en vigilancia de los eventos adversos atribuidos a la 

inmunización en diferentes países del mundo, basándose en el método de 

revisiones bibliográficas descriptiva y apoyándose en diversos artículos, estudios, 

libros y tesis, consideran que las investigaciones de los ESAVI son complejos y 

exhaustivos y que los sistemas de vigilancia sanitaria garantizan un vacunación 

inocua, por ello es necesario establecer sistemas de vigilancias de ESAVI en forma 
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pasiva y activa sobre todo conocer los distintos eventos adversos para ser tratadas 

de forma apropiada y aumentar la confianza en las comunidades de cada población. 

Doan et al. (2019) los autores en su revista denominada farmacovigilancia 

un enfoque práctico, mencionan la importancia de las organizaciones en la 

farmacovigilancia de la Agencia Europea de Medicamento (EMA), donde la mayoría 

de países europeos cuentan con normativas y autoridades sanitarias que se 

encargan de velar y proteger la salud pública, por otro lado, el comité encargado en 

el análisis y evaluación de los riesgos vela por la seguridad de los medicamentos 

para el consumo humano. Sin embargo, la European Medicines Agency (2018) 

determina que las autoridades competentes de un estado miembro pueden delegar 

tareas de farmacovigilancia a otro, considerando al personal designado sea 

competente para realizar sus actividades que garanticen una adecuada gestión. 

Thomsen et al. (2019) en su estudio realizado en Chile tuvo como objetivo 

principal describir los ESAVI reportados en los años 2014-2016, mediante un 

método de análisis de datos de sus sistemas de vigilancias en vacunas lograron 

determinar que 13.3% de los casos analizados correspondían a graves, siendo las 

causas de gravedad la hospitalización prolongada 60.42%, entre otras condiciones 

Concluyendo que la información obtenida sobre las notificaciones de los eventos 

adversos proveniente de las vacunas permite sentar bases y monitorizar a futuro 

su evolución, a su vez permite formar nuevas líneas de investigación además el 

fortalecimiento en educación sobre los ESAVI es importante, por otro lado la 

implementación de los sistemas de recolección de datos permite minimizar riesgos 

en errores al registrar los reportes obtenidos en beneficios de la población.   

Álvarez et al. (2021) en su estudio realizado en España sobre las reacciones 

adversas que manifestaron los trabajadores de un hospital terciario tras las la 

administración de vacunas empleadas contra la COVID-19, aplicando el método de 

análisis descriptivo retrospectivo a las posibles reacciones adversas notificadas, y 

aplicadas a 8446 trabajadores a las que le administraron la dosis de la vacunación 

de un hospital resultó que el 2.45% de las personas que notificaron reacciones 

adversas fue en la primera dosis y 4.8% en la segunda dosis, considerando que 

existieron otros factores de riesgo que involucra a la aparición de reacciones 

adversas, estas fueron plasmadas en las fichas técnicas, así mismo los resultados 

de algunos síntomas más frecuentes no se encontraron en dicho documento. 
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Concluyeron que la frecuencia de los efectos adversos tras la vacunación debe ser 

reportados no solo las reacciones de interés o intensidad, ayudando así en mejoras 

a la cuantificación de efectos que produce la vacunación.  

Ramírez et al. (2021) en su estudio realizado en Honduras con título 

denominados “The changing policies on COVID-19 vaccines and the need for local 

pharmacovigilance” señala que los mecanismos de eventos adversos aún se 

encuentran en estudio y que determinadas dosis podrían presentar daños en la 

salud, así mismo recomienda monitorear y estudiar los casos reportados, a su vez 

dar mayor importancia a la farmacovigilancia en todos los países así sean de bajos 

y medianos recursos, este hecho permite revisar la efectividad y seguridad de las 

vacunas empleadas contra la COVID-19 en beneficio de la población. 

Méndez et al. (2022) en su investigación desarrollado en México, realizaron 

análisis de datos del sistema de vigilancia sobre los eventos adversos atribuidos a 

la vacunación a personas que fueron vacunados contra el COVID-19 en el país de 

estudio, dicho estudio  se realizó en los periodos de enero a diciembre del año 2021 

teniendo un total de 3 516 394 dosis de vacunas empleadas, así mismo se buscó 

describir y comparar las incidencias de reacciones adversas a seis vacunas 

empleadas para tratar la enfermedad. Los resultados que obtuvieron fueron de 

79.05 reacciones adversas por 100 000 dosis de vacunas ARNm y 56.9 para otras 

plataformas de vacunas. Concluyeron que la tasa de incidencias de reportes 

emitidos ninguna vacuna tuvo eventos adversos superiores a las reportadas en 

ensayos siendo así un objetivo de estudio para comprender los síntomas que se 

presenten posterior a las vacunas en diferentes grupos poblacionales. 

Rizzato et al. (2022) en su artículo compartieron procesos de gestión en 

políticas de mejoras en el sistema de vigilancia en ESAVI en las Américas, incluyen 

la adaptación de estándares de interoperabilidad para intercambio de información 

sanitaria electrónica mediante datos estructurados en salud que se dé entre los 

países y la Organización Panamericana de Salud (OPS), con el fin del 

fortalecimiento de vigilancia ESAVI. Según autores determinaron que el 83% de los 

países de la región no cuentan con Sistemas de Información apropiados para 

reportes de evento atribuido a la vacunación además que es imprescindible el 

desarrollo de sistemas de vigilancia que ayuden a la toma de decisiones de salud. 
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A partir del análisis anterior se procedió a la consulta a distintos estudios 

desarrollados en el contexto nacional se mencionan lo siguiente: 

 Astorga (2021) en su estudio realizado en Cusco, para determinar el perfil 

de los ESAVI notificados de las vacunas contra el COVID-19, mediante estudio de 

tipo descriptivo observacional aplicados al personal de salud del hospital se 

analizaron 203 fichas de notificación de un total de 417 ESAVI reportados, como 

resultados se obtuvo que la gravedad del análisis de ESAVI fue leve , mostrando 

un 70.4% y moderado un 29.6%, así mismo no se encontró ninguna ficha que 

demuestre gravedad severa del caso, así mismo la duración de los efectos 

adversos atribuidos a la vacunación están dentro de los tres primeros días 

mostrando un 53.2%, existe un 75.9% prevalencia en el sexo femenino, mostró 

mayor frecuencia en un determinado grupo etario (30 a 39 años), un 38% frecuente 

a su peso corporal (60 a 69 Kg), las notificaciones dadas corresponden en la 

primera dosis de la vacuna utilizada en COVID-19. 

Cjuno et al. (2021) en su estudio realizado en Piura, denominado Percepción 

y preferencias sobre las vacunas para COVID-19 en habitantes de una ciudad del 

norte del Perú, cuyo objetivo fue buscar la percepción y preferencias sobre las 

vacunas para COVID-19, mediante un método de estudio transversal cuya muestra 

fue de 741 pobladores, encontraron que el 96.8%  tiene preferencia en alguna 

vacuna en especial, 39.68% prefirió Pfizer, 23.35 Sinopharm, por otro lado el 77.1% 

de pobladores presentaron una expectativa de prevención contra La COVID-19, 

asimismo 89.9  % afirmaron que las vacunas presentaron reacciones leves, 

concluyendo que la probación prefiere vacunas que presenten mejores efectos 

adversos y de mayor eficacia. 

Vargas (2021) en su estudio para determinar los supuestos efectos adversos 

que se le atribuyen a las vacunas o inmunización en una población que recibió la 

vacunación para la COVID-19, determinó mediante el método de estudio descriptivo 

retrospectivo y prospectivo un 74% de la población reportaron ESAVI, 81% en 

reportes según rangos de edad (30 a 60 años), siendo el sexo femenino con 

mayores reportes alcanzando con 51% de ESAVI, mostrando además que los 

reportes de los eventos atribuido a la vacunación en la mayoría fueron leves y un 

ESAVI grave, no se reportó ningún evento (ESAVI) trágico, concluyendo con su 

estudio que las vacunas empeladas para tratar contra la COVID-19 son seguras, 
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pero que si generan algunos eventos no deseados que se puedan a la ficha técnica 

ya que se precisa los antecedentes. 

Aldana & Estrada (2022) en su estudio realizado en Huancayo denominado 

“Eventos adversos supuestamente atribuidos a la vacunación contra la COVID-19 

en usuarios de las redes sociales del Perú” buscaron evaluar los ESAVI 

provenientes de las vacunas, mediante un estudio básico, de nivel descriptivo, 

transversal y a través de encuesta utilizando los medios digitales encontraron el 

53.9% del total de usuarios presentaron reacciones adversas. Concluyen que el 

41.9% de los usuarios fueron afectados por los eventos adversos presentados por 

la vacunación según las redes sociales del Perú. 

Rodríguez et al. (2022) en su estudio para determinar el conocimiento, 

actitud y práctica de farmacovigilancia en marco a la COVID-19 aplicadas en los 

profesionales de la salud en el Seguro Social del Perú (EsSalud), mediante un 

análisis descriptivo unitario la cal incluía respuestas referencias por la institución de 

farmacovigilancia y tecnovigilancia de salud, se mostró de los 144 participantes un 

66% un nivel alto de conocimiento y el 81.2% actitud positiva, Por otro lado, un 

71.5% tuvo un inadecuado nivel práctico, concluye que es de vital la importancia la 

farmacovigilancia en tiempos actuales debido al alto consumo de fármacos sin 

suficiente evidencia científica y que se debe fortalecer el conocimiento y la práctica 

a los profesionales asistenciales de la salud, además es indispensable plantear 

estrategias sobre un oportuno manejo de reportes de incidentes adversos. 

Licas (2023) en su investigación realizado en Lima, denominado evaluación 

de las actividades de farmacovigilancia implementadas en la clínica Ricardo Palma, 

mediante una encuesta descriptiva transversal aplicadas al personal de salud 

encontró como resultado que el establecimiento de salud no cuenta con área de 

farmacovigilancia establecida, asimismo que el personal sanitario responsable no 

cumple con tiempo necesario para dedicarse a las actividades de farmacovigilancia, 

por otro lado se ve que existe poco interés por partes del directorio de dicha 

institución, esto debido a que solo tuvieron dos capacitaciones de temas de 

farmacovigilancia, en el mismo contexto existió deficiencia en manejos de 

documentos y actividades relacionadas a la farmacovigilancia. Se concluye que es 

importante el fortalecimiento en las actividades de farmacovigilancia. 
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A partir de los análisis anteriores se procedió a la consulta a distintos 

estudios para el desarrollo del análisis de la variable aplicadas al estudio. 

De acuerdo Manual de vigilancia de eventos supuestamente atribuibles a la 

vacunación o inmunización en la Región de las Américas (2021), Kant et al. (2022) 

los ESAVI son manifestaciones desfavorables no intencionadas que ocurren luego 

de la vacunación o inmunización y que no necesariamente guardan relación con el 

proceso de vacunación o con la vacuna, Se clasificación según gravedad en: ESAVI 

grave que ponen en riesgo la vida de la persona inmunizada, causando en la 

mayoría de casos discapacidades e incluso hasta la muerte, requieren 

hospitalización o estancias prolongadas, ESAVI no grave, cualquier manifestación 

que no expone la vida del individuo o paciente, desaparece con o sin tratamiento 

sintomático, no obliga a la persona a ser hospitalizado y que no causa 

discapacidades ni trastorno. 

Barrero et al. (2022) la notificación de sospechas adversas, son respuesta 

de los medicamentos sean nocivas o no intencionada, que en dosis normal se 

manifiestan en seres humanos, constituyen problemas de causa de morbilidad y 

mortalidad afectando los medios económicos de los individuos y a los sistemas de 

salud. Para la notificación e investigación de medicamentos nuevos se utiliza la 

ficha de investigación clínica epidemiológica donde se registran los casos de 

manera individual en el sistema, con menos de cinco años en el mercado; las caso 

grave y mortales son notificadas dentro de las 24 horas de ocurrido el caso, también 

se reportan todas la reacciones no graves e inesperadas no descritas en la literatura 

del producto o en el formulario nacional. 

Farmacovigilancia es la ciencia cuya actividad está relacionada con la 

detección, evaluación, y prevención de los efectos adversos de los medicamentos 

o cualquier otro posible problema que refriera a las mismas Marín (2021) en 1986 

se llega a fundar el Centro de farmacovigilancia del Hospital Guillermo Almenara. 

Mediante los artículos 34 y 73 de la Ley 26842; todo profesional de la salud, 

productores y distribuidores de medicamentos están obligados a realizar la 

notificación correspondiente a las autoridades de salud, en el 2014 y 2016 se 

establecieron normas en función del fortalecimiento del Sistema Peruano de 

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (Papale & Schiaffino, 2018, p. 177). 
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III. METODOLOGÍA  

Para el desarrollo de la investigación fue necesario utilizar la metodología 

aplicada a las bases del estudio como muestra a continuación: 

3.1 Tipo y diseño de investigación 

3.1.1 Tipo de investigación  

La presente investigación es tipo básica por que proporciona información 

importante, lo que se busca con este tipo de investigación es que sirvan de base 

teórica para otras investigaciones ya que no resuelven problemáticas ocasionadas 

en el momento (Arias & Covinos, 2021). Se tuvo un enfoque cuantitativo, ya que se 

realizó una recolección y análisis de datos para contestar al interrogante planteado, 

estuvo enfocado al análisis estadístico a partir de una recolección de datos, 

medición de parámetros y frecuencias apoyadas en revisiones reportes de eventos 

adversos emitidos a través de una ficha de recolección de dato (Hernández & 

Mendoza, 2018). 

3.1.2 Diseño de la investigación 

La investigación tuvo un diseño no experimental de nivel descriptivo de corte 

transversal propositiva; no experimental porque no existe condiciones 

experimentales a las que puedan someter a la variable de estudio, así mismo solo 

se evaluó tal y como se dan en el contexto natural, sin ninguna alteración 

situacional, además no se manipuló la variable de estudio (Huaire et al., 2022) 

descriptivo por que refiere la posibilidad de predicción de un evento, aunque sea de 

forma simple o básica, especifica la propiedad, característica, perfil de forma 

colectiva de la variable estudiada Concytec (2018) transversal por que la variable 

fue medida en periodo de tiempo donde se realizó los análisis de documentos 

recopilados (Cvetković et al., 2021). 

Diagrama del diseño descriptivo. 

                                   

  

M: Muestras 

Ox: Observación de variable 

A: Análisis de la variable 

R: Reporte 
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3.2 Variable y operacionalización. 

Se consideran las siguientes variables para el estudio: 

• Variable dependiente: proceso de farmacovigilancia 

Definición conceptual 

Farmacovigilancia es la ciencia encargada de identificar, medir, valorar y 

prevenir riesgos relacionados al uso de medicamentos, permitiendo el seguimiento 

de los posibles manifestaciones adversas que se generen, teniendo como objetivos 

consolidar las los posibles eventos adversos (Marín, 2021). 

Definición operacional 

La farmacovigilancia en un Hospital de Ferreñafe está determinada por 

dimensiones e indicadores las cuales serán analizadas mediante el análisis a los 

reportes emitidos en las tres dimensiones propiamente dichas: recolección y 

transmisión de la información, actividades de carácter administrativo, evaluación de 

notificaciones y elaboración de informes, dentro ello se tienen nueve Ítems las 

cuales serán procesados a través de su escala de medición siguiendo la siguiente 

escala: Nada (0), muy poco (1), a veces (2) y Siempre (3). 

• Variable independiente: propuesta de mejora continua 

Definición conceptual 

Conjunto de actividades que se propone a realizar de manera articulada un 

proyecto planificado, categorizado y ordenado en secuencia con el objetivo de 

construir a resolver problemas específicos mejorando la calidad de los servicios de 

la salud. (Calero et al., 2018). 

Definición operacional 

La elaboración de una propuesta para mejorar la valoración de 

farmacovigilancia entendiendo fases Como el Diagnostico, planteamiento del 

problema, determinar las causas, determinar los indicadores de logro, priorización 

de causas y formulación del plan. 
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3.3 Población, muestra y muestreo. 

3.3.1 Población: 

La población estuvo conformada por 127 reportes provenientes de las 

reacciones adversas referidas de las vacunas empleadas para tratar la COVID-19, 

realizadas por personal de salud a los pacientes de un Hospital de Ferreñafe del 

departamento Lambayeque. Por lo que Paitán et al. (2019) indica que la población 

es un conjunto de documentos o sucesos que aportan información necesaria sobre 

un evento de estudio, por lo que   representan una cantidad definida variable y 

puntual de unidades de observación. 

Criterios de inclusión 

Se consideró por criterio de inclusión a las notificaciones de eventos 

adversos vinculadas a la vacunación contra la COVID-19 de un Hospital de 

Ferreñafe. 

Criterios de exclusión. 

Se consideró por criterio de exclusión los reportes no vinculados a eventos 

supuestamente atribuidos a la vacunación o inmunización procedente de las 

vacunas contra la COVID-19. 

3.3.2 Muestra 

Huaire et al. (2022) menciona que es parte representativa del universo 

poblacional que simboliza el comportamiento en conjunto. En el estudio el tamaño 

de la nuestra estuvo conformada por los reportes adversos a las vacunas 

registrados por el personal de salud obteniendo como resultado un tamaño total de 

la muestra de 96 reportes adversos, (ver anexo III). 

3.3.3 Muestreo 

En esta investigación se aplicó el muestreo no probabilístico, de tipo por 

conveniencia ya que las muestras seleccionadas fueron accesibles para la 

investigación. Huaire et al. (2022) refiere cual importante es establecer fragmentos 

en la población que correspondan a realizar exploraciones con firmeza, en la misma 

línea menciona la elección de los elementos es bajo criterios subjetivo, basándose 

en la selección de los elementos con características específicas sean las mismas 
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de las muestras seleccionadas. Para el cálculo de la muestra de números 

observacionales necesarias se aplicó la siguiente fórmula (Ver anexo III). 

3.3.4 Unidad de análisis: Reportes de notificaciones ESAVI vinculados a la 

vacunación en un Hospital de Ferreñafe del departamento de Lambayeque. 

3.4 Técnicas e instrumentos de recolección de datos 

Técnica de recolección de datos. 

La técnica de recolección de datos estuvo basada en el análisis documental 

de reportes registrados de eventos adversos atribuidos a la vacunación o 

inmunización, para cumplir con el análisis se utilizó la ficha de recolección de datos. 

Para Sánchez et al. (2021) la revisión documental permite obtener información 

valiosa y describir los acontecimientos, problemas y reacciones usuales de un 

objeto de análisis constituyendo un punto de entrada a la investigación. 

Instrumento de recolección 

Sánchez et al. (2021) manifiesta que el instrumento empleado para la 

recolección de información que usa el investigador conduce al análisis y proceso 

de la información. En tal sentido se utilizó como instrumento la ficha de recolección 

de datos con el fin de medir la variable estudiada, permitiendo medir, analizar o 

evaluar los reportes registrados de eventos adversos atribuidos a la vacunación 

procedentes de las vacunas empleadas contra la COVID-19 en un Hospital de 

Ferreñafe, teniendo como duración 20 minutos como máximo por ficha, que consta 

de 9 ítems, con alternativas múltiples que fueron con escalas de 0-3 siendo: Nada 

(0), muy poco (1), a veces (2) y siempre (3). 

Validación y confiabilidad. 

Validez de instrumento. 

La validación del instrumento determinó el grado de confianza que se puede 

tener a la medición que corresponda a la realidad de medida, en tal sentido el 

instrumento de la investigación fue validado por Baltodano (2018) teniendo como 

especialista evaluador a la Mg. Vega Guevara Miluska, de este modo se utilizó el 

mismo instrumento para el desarrollo de la investigación. 
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Confiabilidad de instrumento 

La confiabilidad según Manterola et al. (2018) es un principio fundamental 

que denota la precisión de un estudio, por lo tanto, el instrumento es confiable 

cuando las mediciones que se realizaron generan un mismo resultado en diferentes 

momentos y escenarios aplicadas en la misma condición. En el estudio basando la 

confiablidad del instrumento dado fue de 0.758 según el Alfa de Cronbach 

Baltodano (2018) la cual determina que el instrumento de medición que mide la 

variable tiene moderada confiabilidad. 

3.5 Procedimiento. 

Se gestionó el permiso al gerente de un Hospital de Ferreñafe para realizar 

el trabajo de investigación referente a la evaluación de reportes ESAVI. Posterior a 

ello se identificó y evaluó las notificaciones emitidas por el personal de salud, así 

mismo los reportes obtenidos fueron llenados en una base de datos usando la 

herramienta de software SPSS V25 para su análisis estadístico respectivo, después 

de realizar el análisis de evaluación de los reportes, se exportaron y tabularon los 

datos obtenidos. 

3.6 Método de análisis de datos. 

Osinski & Costas (2018) previo al análisis se tiene que realizar estudio de la 

matriz de datos, una vez obtenida los datos mediante el instrumento de ficha de 

recolección de datos y definida las variables, se elaboró el análisis estadístico 

descriptivo. Para la recolección de datos se elaboró la matriz de datos 

comprobando las medidas de exploración, y para su respectivo análisis estadístico 

se introdujeron los datos obtenidos en el software SPSS versión 25 definiendo la 

variable lo cual nos permitió generar y transformar datos en reducidos tiempos e 

identificar la variable.  

3.7  Aspectos éticos. 

Para la investigación se consideró siguientes principios éticos de autonomía, 

beneficencia, respeto a la propiedad intelectual según la Resolución del consejo 

universitario de la Universidad César Vallejo (2021). Detallando cada principio ético: 
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Autonomía, las personas involucradas en la investigación tienen la libertad 

de elección en la participación o retiro en el estudio ejecutado 

Beneficencia, el presente estudio presentó beneficio a la población de 

Ferreñafe ya que se determinó la evaluación de las notificaciones de los eventos 

adversos supuestamente atribuidos a la vacunación, de esta forma se manifestaron 

las ventajas y beneficios de las vacunas empleadas para tratar el nuevo 

coronavirus, así mismo aportó información de data para futuras investigaciones, en 

el mismo contexto ayudó a los profesionales de la salud de un Hospital de Ferreñafe 

al análisis de sus reportes emitidos y ver la capacidad en dominios del tema de 

farmacovigilancia y tecnovigilancia. 

Respeto a la propiedad intelectual, en este principio se respeta los derechos 

de propiedad intelectual de otros investigadores, lo cual se puede afirmar que no 

existió intención de plagio de otros autores. 

No maleficencia, se considera que el trabajo de investigación se realizaron 

análisis sin perjudicar ni poner en riesgo su integridad de los datos de las personas 

quienes reportaron reacciones adversas, no se expuso información.  
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IV. RESULTADOS 

Los resultados obtenidos han sido recolectados y ordenados en base a las 

tres dimensiones, como son la recopilación y transmisión de la información, 

actividad y gestión administrativa, y evaluación de notificaciones ESAVI y 

elaboración de informes; lo mismo que se detalla más adelante, aplicado el 

instrumento al diagnóstico y la caracterización de los procesos de 

farmacovigilancia, según resultados obtenidos tenemos: 

Tabla 1  

Calificación de los reportes adversos en pacientes vacunados contra la COVID-19 

mediante la recolección y transmisión de información 

Recolección y transmisión de 

información  Frecuencia Porcentaje 

V
á

lid
o
 

Malo 17 17.7 

Regular 71 74 

Bueno 8 8.3 

Total 96 100,0 

Nota. Reportes de ESAVI de farmacovigilancia  

En la tabla 1 muestra el 74% de la recolección y transmisión de información 

presentadas en los reportes de los eventos supuestamente atribuidas a la 

vacunación o inmunización de farmacovigilancia presentó una valoración regular, 

así mismo el 8.3% obtuvo una aceptación buena, por el contrario, el 17.7% de la 

valoración aplicada al estudio resultó mala; por consiguiente, se confirma que el 

análisis documental de la tabla uno se tiene una respuesta regular; se analizó en 

forma detallada los resultados por dimensiones para la valoración encontrando 

fortalezas y debilidades ante la recepción de notificaciones.  
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Tabla 2  

Calificación del proceso de la farmacovigilancia según la actividad administrativa 

Actividad de carácter 

administrativo Frecuencia Porcentaje 

V
á

lid
o
 

Malo 7 7.3 

Regular 64 66.7 

Bueno 25 26.0 

Total   96 100,0 

Nota. Reportes de ESAVI de farmacovigilancia  

En la tabla 2 del análisis del estudio muestra que el 66.7% de las actividades 

vinculadas a la administración de reportes de los eventos supuestamente atribuidas 

a la vacunación o inmunización de farmacovigilancia presentó una valoración 

regular en el mismo contexto de análisis el 26% de los reportes analizados 

presentaron un valor bueno. A la inversa del análisis en la valoración administrativa 

también se visualizó una mala valoración con un 7.3%; basándose a los indicadores 

cumple un regular manejo en la carga de datos. 
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Tabla 3 

Determinación del proceso de la farmacovigilancia según la valoración de 

notificaciones y elaboración de informes 

Evaluación de notificaciones Frecuencia Porcentaje 

V
á

lid
o
 

Malo 44 45.8 

Regular 37 38.5 

Bueno 15 15.6 

Total 96 100,0 

Nota. Reportes de ESAVI de farmacovigilancia 

En la tabla 3 muestra que el 45.8% de las evaluaciones de notificaciones y 

elaboración de informes asociadas a los eventos supuestamente atribuidas a la 

vacunación o inmunización de farmacovigilancia presentó un nivel de valoración 

mala, de igual importancia el 38.5% regular, por otra parte, el 15.6% presentó una 

valoración buena; basándose en los indicadores existe una mala aceptación y 

rechazo de las notificaciones. 



 
 

19 
 

Tabla 4  

Calificación del proceso de la farmacovigilancia en pacientes vacunados contra la 

COVID-19 en un Hospital de Ferreñafe 

Proceso de farmacovigilancia 

en un Hospital de Ferreñafe Frecuencia Porcentaje 

V
á

lid
o
 

Malo 23 24.0 

Regular 63 65.6 

Bueno 10 10.4 

Total 96 100,0 

Nota. Reportes de ESAVI de farmacovigilancia  

En la tabla 4 muestra que el 65.6% de la valoración en el proceso de 

farmacovigilancia asociadas a los eventos supuestamente atribuidas a la 

vacunación o inmunización de un Hospital de Ferreñafe presentó un nivel de 

valoración regular, así mismo el 23 % presento una valoración mala, por otra parte, 

solo un 10% una valoración fue buena.  
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Tabla 5  

Evaluación del análisis documental en la aceptación y rechazo de las notificaciones 

reportadas por el personal de salud, Ferreñafe 

Nota. Reportes de ESAVI de farmacovigilancia 

En la tabla 5 muestra que el 51% de la aceptación y rechazo en la evaluación de 

las notificaciones adversas resultó mala, en el mismo contexto el 43.8% presento 

una aceptación regular siendo estas consideradas no adecuadas en un proceso de 

farmacovigilancia, por otro lado, un 5.2% mostró una valoración buena de las 

notificaciones analizadas. Así mismo, queda demostrado que el proceso de 

validación de farmacovigilancia no es efectivo, pero es necesario fortalecer y 

elaborar planes de mejoras que aporten con un mejor manejo de protocolos en los 

sistemas de farmacovigilancia con todos los profesionales de la salud, desde un 

enfoque integral como asociación y llegar a tener un óptimo resultado. 

Aceptación y rechazo de notificaciones Frecuencia Porcentaje 

V
á

lid
o
 

Malo 49 51.0 

Regular 42 43.8 

Bueno 5 5.2 

Total 96 100,0 
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V. DISCUSIÓN 

El estudio se centró en identificar y proponer un plan de mejora que busca 

el fortalecimiento en la valoración de los procesos de farmacovigilancia en 

pacientes vacunados contra la COVID-19, para ello se tomó una muestra de 96 

notificaciones adversas vinculadas a las vacunas utilizadas en el nuevo coronavirus 

de COVID-19, con la aplicación de la técnica estadística predictiva con SPSS V25 

resultó el cumplimiento y análisis de las variables de estudio, se aplicó el 

instrumento ficha de recolección de datos considerando las dimensiones e 

indicadores de la variable de estudio. Los resultados obtenidos de la investigación 

se pueden utilizar para intervenciones y modificaciones especialmente en los 

centros de farmacovigilancia en beneficio de la población. 

Barboza (2020) en su estudio de investigación reporta que las notificaciones 

emitidas por parte del profesional sanitario deben tener un fin preventivo, además 

es indispensable invertir tiempo en conocer los beneficios y riesgos de los 

medicamentos en beneficio de la población, también es importante realizar 

gestiones de riesgos en farmacovigilancia, optar medidas y recomendaciones que 

notifique las reacciones adversas, se suma Cruz et al. (2019) en su artículo 

“Vigilancia de los eventos adversos a la inmunización” y gracias a su análisis de 

revisión bibliográfica en los años 2000 al 2017 mencionan que es necesario que los 

sistemas de farmacovigilancia estén bien organizados para el monitoreo de las 

reacciones adversas relacionadas a la vacunación ya que estas puedan 

desencadenar enfermedades ya erradicadas así mismo mencionan que los 

sistemas de vigilancia sensibles y fiables van a garantizar una vacunación.  

Para Thomsen et al. (2019) refiere que los sistemas de farmacovigilancia 

permiten monitorizar efectos adversos conocidos y por conocer, lo cual conlleva 

disminuir errores de registro, además el buen control y uso de los sistemas de 

farmacovigilancia garantiza la seguridad en las vacunas. Asimismo Mota et al. 

(2019) en su estudio realizado en Brasil buscó describir y caracterizar los sistemas 

de farmacovigilancia, mediante el análisis de revisión documental mostraron no 

haber encontrado estudios sobre elaboración de estrategias y sobre todo no haber 

encontrado documento alguno que señale la necesidad de priorizar métodos 

activos que aporten a la identificación y registro. 
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En los resultados sobre en la variable proceso de farmacovigilancia, en la 

tabla 04 establece que el 65.6% de las notificaciones reportadas de los eventos 

supuesta atribuidos a la vacunación de los procesos de farmacovigilancia 

mostraron un nivel regular, el 10.4% buena y por otro lado el 24% de la valoración 

analizada fue mala; de acuerdo con estos resultados se puede evidenciar un 

porcentaje de falencias en los procedimientos de farmacovigilancia.  

En comparación  de un estudio similar aplicando una misma variable 

Baltodano (2018) nos permite conocer la valoración de los procesos de 

farmacovigilancia de un determinado grupo de medicamentos, obteniendo como 

resultados que un 40.91% de las reacciones adversas encontradas en el proceso 

de farmacovigilancia aplicadas en pacientes que consumen medicamentos 

psicotrópicos, alcanzó un nivel de aceptación buena, el 34.85% un nivel aceptable, 

por lo contrario el 24.24% manifiesta un nivel de aceptación mala, se puede decir 

que el estudio aplicado y comparado a cierto grupo farmacológico varía según su 

demanda e institución, por ello se debe tener en cuenta enfoques infaltables de 

conocimiento sobre los procesos en farmacovigilancia. 

Al confrontar los mismos resultados con otro estudio realizado sobre reportes 

de reacciones adversas en los sistemas de farmacovigilancia dado en Brasil 

durante el periodo 2008 a 2013, obtuvieron que el 57.7% del análisis de la base de 

datos (BD1) se registraron que eran notificaciones repetidas, mientras otras bases 

de datos (BD2 Y DB3) mostraron un 52.4% correspondiente al análisis. Los 

resultados observados mostraron una muy baja tasa de notificaciones en lo que 

corresponde, la falta de compromiso y limitaciones en los sistemas de notificaciones 

hacen que se pierda información importante de reacciones adversas de un 

determinado medicamento, cabe señalar que los sistemas espontáneos de control 

y vigilancia tienen un índice de mayor de controlar las reacciones adversas de un 

determinado fármaco (Mota et al., 2019). 

En comparación con los resultados negativos obtenidos en el estudio 

Martínez et al. (2020) refiere que los resultados desfavorables que obtienen se 

deben a que a que existe una falta de capacitación en farmacovigilancia y 

tecnovigilancia al personal de salud; según su estudio dado, gran porcentaje de 

estos profesionales de la salud desconocen documentos oficiales aplicados a la 

actividad de farmacovigilancia y la falta de conocimiento para la elaboración.  
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Asimismo Kopciuch et al. (2019) agregando a lo anterior refiere que esto se 

debe a que no se logra cumplir completamente la práctica de farmacovigilancia; en 

su investigación, de los 84 profesionales encuestados el 16% ha sido por los menos 

una vez a capacitación, partiendo de esta problemática surgen las malas prácticas 

de farmacovigilancia donde los resultados negativos se reflejan en la investigación; 

tras el análisis de la variable y según los resultados obtenidos los estudios 

demuestran que la falta de implementación de capacitaciones relacionado a la 

farmacovigilancia causa efectos negativos en el desarrollo de los procesos. 

En relación a la dimensión de estudio sujeta a la recopilación y trasmisión de 

la información se halló en la tabla uno que el 74.0% de las notificaciones 

presentadas de los reportes de eventos supuestamente atribuidas a la vacunación 

o inmunización de farmacovigilancia presentó una valoración regular, el 8.3% 

Bueno y el 17.7% una valoración mala, cabe resaltar que los resultados no son del 

todo favorable, además se observa un índice de mal manejo al especificar la 

recopilación de las información, siendo este el factor que involucra en el retraso de 

transmisión de información, para Rodríguez et al. (2017) precisa la importancia del 

seguimiento de ESAVI para recolectar información y valorar sus probables 

complicaciones, sobre todo sensibilizar a los profesionales de la salud a contribuir 

con las notificaciones futuras vinculadas a la vacunación. 

Además, Rizzato et al. (2022) quienes en su artículo científico informa que 

es necesario la adaptación estándares de intercambio de información sanitaria 

entre países, con el fin del fortalecimiento de vigilancia ESAVI y mejoras en toma 

de decisiones de salud pública. Basándonos en los resultados anteriores existió un 

porcentaje de valoración mala esto se debe a que gran parte de los profesionales 

involucrados en la temática demandan de poco tiempo para involucrarse y una 

mínima parte trabajan fin fines de lucro, asimismo existe desconocimiento por parte 

del profesional de la salud en manejo de documentos que vinculan los reportes de 

reacciones adversas de un producto farmacéutico. Así mismo, Barboza (2020), en 

su estudio permite comprender cual importante es promover y concientizar temas 

sobre reportes de sospechas adversas ya que el fortalecimiento de los sistemas de 

farmacovigilancia se debe incrementar los números de capacitaciones al personal 

de salud. 
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Con respecto a los resultados en la dimensión Actividades y gestión 

administrativa se demostró que el 66.7% de las actividades vinculadas a la 

administración de reportes de los eventos supuestamente atribuidas a la 

vacunación o inmunización de farmacovigilancia presentó una valoración regular, 

el 26.0% buena y el 7.3% una valoración mala. Este estudio se relaciona al de Licas 

(2023) quien comparando sus resultados obtenidos en la investigación se puede 

observar que existen falencias por parte del personal sanitario, coordinadores y 

jefes de los establecimientos de salud; esto debido a que existe la necesidad de 

fortalecer las actividades de farmacovigilancia en las instituciones de salud, 

establecer áreas correspondientes, incentivar al profesional sanitario, incorporar 

estrategias de notificaciones, potenciar el número de capacitaciones y aumentar la 

difusión de la farmacovigilancia. 

En relación a los resultados en la dimensión evaluación de notificaciones y 

elaboración de informes ESAVI se observó que el 45.8% de las notificaciones 

asociadas a los eventos supuestamente atribuidas a la vacunación o inmunización 

de farmacovigilancia, presentó un nivel de valoración mala, esto debido a que 

existen reportes mal elaborados, asimismo  el 38.5% regular y el 15.6% una 

valoración buena, este estudio guarda relación con Astorga (2021) quien determina 

que las notificaciones evaluadas pueden presentar un perfil de gravedad, extensión 

y frecuencia, demostrando que el 70.4% de las evaluaciones de notificaciones de 

vacunas utilizadas contra la COVID-19 presentaron una gravedad leve y un 26% 

moderada, así mismo hace mención que la evaluación de las notificaciones 

corresponden a la primera dosis aplicadas al personal de salud del Hospital 

Regional de Cusco. 

En relación a lo anterior Quispe & Vargas (2022) en un estudio similar 

encontró que las 40 historias clínicas analizadas de los pacientes que utilizaban 

fármacos controlados, el 72.5% no presentan errores de medicación y el 27.5% si 

presenta errores de medicación, en relación al estudio se debe potenciar los 

procedimientos relacionados a la farmacovigilancia. Se suma García Arias et al. 

(2023) quien refiere que el conocimiento sobre farmacovigilancia aporta beneficios 

en la salud pública.  
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Por otra parte de los resultados negativos obtenidos anteriormente Aldryhim 

et al. (2019) refiere que los factores que se involucran y facilitan las notificaciones 

de reacciones adversas es realmente relevante porque existe poco compromiso por 

parte del profesional de salud, en el mismo contexto mencionan que los factores 

más informados que facilitan un informe de reacciones adversas son los programas 

educativos. De igual forma Luis (2022) en su estudio menciona que la 

implementación de las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia fortalece los 

sistemas de vigilancia sanitaria y contribuye al uso seguro de productos 

farmacéuticos. 

Asimismo Soldevilla (2021) refiere que existe ciertos desconocimientos por 

parte de los profesionales de la salud en la información de detección de reportes 

adversos, al tener un mal manejo de emisión de reportes, esta información queda 

archivada al no tener el conocimiento a quien o quienes son los receptores, la falta 

de conocimiento sobre como llenar completo un formato o reporte hace perder  

valiosa información, a esto también se suma la falta de conocimiento sobre la 

normativa vigente, la falta de inducción, capacitación y sobre todo el 

desconocimiento de manejo oportuno de reportes adversos. A pesar de ello es 

necesario que los profesionales sanitaros se involucren más tratando de mejorar 

los indicadores sobre conocimiento y manejo de reportes adversos, asimismo la 

implementación al manual de farmacovigilancia y tecnovigilancia proporcionará la 

disminución de errores al momento de emitir un reporte de reacción adversa. 

En relación al análisis de la valoración en la aceptación y rechazo de las 

notificaciones, mostró un 51.0% de los reportes analizados presentan defectos al 

no cumplir con un llenado correcto, asimismo el 43.8% son regulares al análisis, 

por otro lado un 5.2% mostró una buena valoración de las notificaciones analizadas 

correspondientes de los ESAVI reportados; estos resultados negativos se 

comparan con Lv et al. (2022) quienes precisan en su estudio que este tipo de 

hallazgos surgen de la necesidad de priorizar capacitaciones de vigilancia a los 

profesionales de la salud, por otro lado, recomiendan que debe existir la 

intervención focalizada para fortalecer los sistemas de vigilancia. Por otra parte la 

guía en Buena Practicas de Farmacovigilancia en Guideline on good 

pharmacovigilance practices (2017) menciona, que en los sistemas que se utilizan 
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para recopilar información deben existir ciertos mecanismos que ayuden a 

identificar duplicaciones de reportes emitidos. 

Asimismo Ferreira et al. (2021) menciona que los sistemas de 

farmacovigilancia, la monitorización activa de medicamentos, buscan activamente 

información sobre eventos adversos en contextos determinados; a ello se suma 

Ferreira et al. (2021) quienes mencionan que los sistemas de farmacovigilancia 

deben adaptar su organización y flujo de trabajo según las necesidades de situación 

actual como en el caso de la pandemia de la COVID-19, esto se debe al exceso de 

notificaciones que resulta de una vacunación masiva, por ello es necesario que la 

información, procesamiento y notificación de problemas vinculadas sea rápida y 

precisa y que pueda garantizar mediante la farmacovigilancia un proceso de 

seguridad en resultados. 

Por otro lado Condori & Hernández (2018) en su estudio similar para 

determinar la calidad de las notificaciones de reacciones adversas a medicamentos 

obtuvieron como resultado una baja escala de medición (<0.80), en el mismo 

contexto el 42% de la notificaciones recibidas por CENAFyT fueron válidas, del 

análisis realizado el 12% de las notificaciones fueron bien documentadas, según 

autores la capacitación, difusión y sobre todo la sensibilización en farmacovigilancia 

ayudaran a mejoras continuas en la calidad de información, la incorporación de 

nuevos profesionales de la salud a los centros de monitoreo de farmacovigilancia 

fortalece el Sistema Nacional de Farmacovigilancia. 

Finalmente se hace mención que los resultados obtenidos dentro de la 

investigación surgieron a raíz de un análisis para proponer un plan de mejora para 

fortalecer la farmacovigilancia en pacientes vacunados contra la COVID-19 en un 

Hospital de Ferreñafe, siendo la interrogante saber cómo era el proceso de 

farmacovigilancia, se logró así los objetivos de diagnosticar, caracterizar y elaborar 

planes de mejoras en base al análisis documental. 
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VI.  CONCLUSIONES  

1. Al realizar el diagnóstico descriptivo de la dimensión: recolección y transmisión 

de información, la aceptación válida aplicada a la recolección y transmisión de 

la información es regular con un porcentaje de 74.0%, el 8% bueno y el 17.7% 

un nivel malo 

2. Al realizar el análisis y determinar la dimensión: actividad de carácter 

administrativo, la aceptación válida aplicada a los procesos administrativos 

presentó un nivel regular con un porcentaje de 66.7%, el 26.0% bueno y el 7.3% 

un nivel malo; asimismo la dimensión: evaluación de las notificaciones, la 

aceptación válida aplicada a los procesos que conciernen a la evaluación de 

las notificaciones de ESAVI y elaboración de informe presentaron un nivel de 

aceptación mala con un porcentaje de 45.8%, el 38.5% regular y el 15.6% un 

nivel bueno. 

3. El plan de mejora para fortalecer los procesos de farmacovigilancia se realizó 

teniendo cuenta las dimensiones analizadas y criterios de tres expertos para 

fortalecer la viabilidad de la propuesta. 

4. La propuesta de plan de mejora para el fortalecer la valoración del proceso de 

farmacovigilancia en pacientes vacunados contra la COVID-19 en un Hospital 

de Ferreñafe, Lambayeque, fue calificado como viable y apto para la aplicación 

en el área farmacovigilancia. 
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VII. RECOMENDACIONES

1. A la directiva de los Centros de Salud u Hospitales de Ferreñafe, acordar

propuestas de acciones de farmacovigilancia que involucre a todo el personal

de salud para promocionar la realización de notificar los eventos adversos

relacionados a la vacuna empleada para tratar el nuevo coronavirus que causa

la COVID-19.

2. A los directores de los establecimientos de salud públicas o privadas, a regular

y designar a los establecimientos o unidades de salud encargados de

farmacovigilancia, con el fin de garantizar las actividades encomendadas

cumplan con los requisitos mínimos establecidas por el Sistema Peruano de

Farmacovigilancia.

3. A las directivas y al equipo técnico de farmacovigilancia presentar la aplicación

de la propuesta de mejora para el fortalecimiento en la valoración de

farmacovigilancia en beneficios de población, promocionar trabajos de difusión

de programas de notificación de reacciones adversas de vacunas empleadas

para tratar la COVID-19, con el fin de que exista la participación de todos los

profesionales de la salud y la comunidad.

4. A futuros investigadores, formular nuevas estrategias de intensificar estudios

de farmacovigilancia vinculados a la vacunación contra la COVID-19, esto

determinará que las vacunas cumplan con normas aceptables de calidad,

seguridad y eficacia.
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VIII. PROPUESTAS 

Basándonos en los resultados obtenidos de la investigación existen falencias 

que se deben corregir, para ello es necesario la elaboración de un plan de mejora 

continua en el manejo de protocolos asociados a las actividades en la 

farmacovigilancia ya que está tiene un efecto preventivo en la salud pública por lo 

que se debe aumentar la participación de los trabajadores de la salud y otros 

participantes conocedores en el sistema de farmacovigilancia. 

Es necesario el fortalecimiento de la farmacovigilancia en entidades de salud 

ya sea de origen públicas y/o privadas, los profesionales sanitarios deben verse 

más involucrados, trabajar sin fines de lucro y contribuir en promover y concientizar 

a todos los profesionales de la salud sobre la importancia del conocimiento y 

manejo correcto de reportes de sospechas de reacciones adversas permitiendo 

obtener información real de los pacientes, existe una propuesta de medidas de 

mejoras basadas en dar respuestas a las interrogantes a los profesionales de la 

salud que no cumplen con criterios de análisis ante el manejo de reportes de 

reacciones adversas. 

Para promover el trabajo de farmacovigilancia, se debe implementar de 

manera integral estrategias que contribuyan a un mejor manejo de protocolos de 

farmacovigilancia, ante la situación dada se planteó como objetivo contribuir con un 

plan de mejora que busca de un mejor manejo de protocolos de farmacovigilancia 

al cuidado de los pacientes, uso seguro y racional de productos farmacéuticos y/o 

biológicos, realizando una correcta detección, notificación, registro y envío de 

sospechas de reacciones adversas, con la propuesta de acciones de mejoras se 

busca que los profesionales de la salud mejoren el manejo de los protocolos de 

farmacovigilancia y de elevar el conocimiento y comprensión.  

Asimismo, permitirá reducir hasta un 60 % de tiempo en la elaboración de 

informes y optimizar los procedimientos administrativos. El alcance de la propuesta 

está dado a todo el personal de salud; las acciones en la propuesta deben involucrar 

a las autoridades competentes a resolver estas necesidades de salud pública, 

capacitar al personal de salud, coordinar y dirigir a los equipos multidisciplinarios, 

concientizar a los gobiernos nacionales y regionales sobre la importancia de las 

actividades de salud enfocadas fortalecer las culturas de trabajo en equipo. 



 
 

MEJORA EN PROTOCOLOS DE FARMACOVIGILANCIA

PROPUESTA DE MEJORA EN EL 
MANEJO DE PROTOCOLOS EN 

FARMACOVIGILANCIA

FUNDAMENTO

En el Plan de mejora en manejos
de protocolos para el reporte de
reacciones adversas se basa en
fortalecer las formulaciones de,
programas y proyectos con visión
prospectiva en un mediano y
largo plazo

ACTIVIDADES

OPERATIVAS

ACCIÓN

-Sensibilizar al profesional de salud

-Informar sobre normativas

-Formar al personal sanitario en 
materia de Farmacovigilancia

CAPACITACIÓN

- Videos sobre Capacitaciones

en FV

- Aplicativos

- Redes Sociales

- Portal web

BENEFICIO Y/O 
MEJORAS

- Dominio y manejo de los protoclos 
en farmacovigilancia.

- Optimizacion en las actividades de 
reportes de reacciones adversas

GESTIÓN

DIRECTORIO

- Gestión de vigilancia

- Mentoría 

CORDINAR LOS PROCESOS 
RELACIONADOS A CAPACITACIONES

EQUIPO DE TRABAJO  

CONTRIBUIR CON UN MEJOR 
MANEJO DE PROTOCOLOS EN 

FARMACOVIGILANCIA

OBJETIVO 

Contribuir al cuidado, uso seguro 

y racional de medicamentos 

Mejora los reportes de 

reacciones adversas en el 

Sistema de Farmacovigilancia 
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ANEXO I: CUADRO DE OPERACIONALIZACIÓN DE VARIABLE 

 
 

VARIABLE DEPENDIENTE 

DEFINICION Variable: Proceso de farmacovigilancia 

CONCEPTUAL  OPERACIONAL Dimensiones Indicadores Ítems Escala de 
medición 

Niveles 

Ciencia cuya 

actividad está 

relacionada 

con la 

detección, 

evaluación, y 

prevención de 

los efectos 

adversos de 

los 

medicamentos 

o cualquier 

otro posible 

problema que 

refriera a las 

mismas 

(Marín, 2021) 

La 

farmacovigilanci

a en un Hospital 

de Ferreñafe 

esta analizadas 

mediante un 

análisis a los 

reportes 

emitidos en las 

tres 

dimensiones 

propiamente 

dichas. 

 

 

Recopilación y transmisión de la 
información 

 

Actividades y gestión administrativa 

 

 

 

 

Evaluación de notificaciones ESAVI 

y elaboración de informes 

 

 

Recolección de 
notificaciones 

1  

 

 

 

 

ORDINAL 

 

 

Bueno 

[3] 

Regular 

[2] 

Malo 

[1] 

Validación de información 
2 

Documentación de 
reacciones adversas 

3 

Carga de datos en la base 
de datos 

4 

Modificaciones de datos 5 

Aceptación y/o rechazo de 
las notificaciones 

6 

Evaluación y codificación de 
las notificaciones 

7 

Prevención de 
duplicaciones 

8 

Detección y anejo de 
señales o alertas 

9 



 
 

 

    ANEXO I: CUADRO DE OPERACIONALIZACIÓN DE VARIABLE 

 

 

 

 
    VARIABLE INDEPENDIENTE 

DEFINICION Variable: Propuesta de mejora continua 

CONCEPTUAL  OPERACIONAL Dimensiones Indicadores Ítems Escala de 
medición 

Niveles 

Conjunto de 

actividades que se 

propone a realizar de 

manera articulada un 

proyecto planificado, 

categorizado y 

ordenado en 

secuencia con el 

objetivo de construir 

a resolver problemas 

específicos 

mejorando la calidad 

de los servicios de la 

salud. 

(Calero et al., 2018) 

 

La elaboración de una 

propuesta para 

mejorar la valoración 

de farmacovigilancia 

entendiendo fases  

Como el Diagnostico, 

planteamiento del 

problema, determinar 

las causas, determinar 

los indicadores de 

logro, priorización de 

causas y formulación 

del plan. 

Diagnóstico 

y problemática 

Causas 

Indicadores 

Soluciones 

Elaborar plan 

 

Recolección y análisis de 
datos  

  

 

          

NOMINAL 

 

  
Razón de la problemática  

Logro a alcanzar 
 

Soluciones viables 

Socialización del plan    



 
 

 

ANEXO II: INSTRUMENTO - FICHA DE RECOLECCION DE DATOS  

La presente documento tiene como finalidad recoger datos para un estudio acerca 
del procesos de la farmacovigilancia de las vacunas contra la COVID-19. Las 
preguntas que se consigan serán totalmente anónimas y de utilidad solo para tal 
fin, consta de una escala de 9 ítems, con cuatro alternativas de respuesta de opción 
múltiple, como: Nada (0), poco (1), a veces  (2), muy siempre (3). La validaciòn del 
instrumento fue sometida a expertos y validada por Baltodano en 2018 

NADA 0  MUY POCO 1  A VECES  2  SIEMPRE  3 
                                    

RECOLECCION Y TRANSMISION DE LA INFORMACION 

                  

Existe presencia de recepción de las notificaciones 

Nada    Muy Poco    A Veces     Siempre    
                  

Existe presencia de validación de la información 
                  

Nada    Muy Poco    A Veces     Siempre    
                  

Existe presencia de documentación de la reacción adversa 
                  

Nada    Muy Poco    A Veces     Siempre    

                                    

ACTIVIDADES DE CARÁCTER ADMINISTRATIVO 

                  

Existe presencia de carga de datos en la base de datos  
                  

Nada    Muy Poco    A Veces     Siempre    

                  
Existe presencia de modificación de datos 

                  

Nada    Muy Poco    A Veces     Siempre    
                  

                  

EVALUACION DE NOTIFICACIONES Y ELABORACION DE INFORMES 

                  
Existe presencia de aceptación y rechazo de notificaciones 

Nada    Muy Poco    A Veces     Siempre    
                  

Existe presencia de evaluación y codificación de notificaciones 
                  

Nada    Muy Poco    A Veces     Siempre    
                  

Existe presencia de prevención de duplicaciones 
                  

Nada    Muy Poco    A Veces     Siempre    
                  

Existe presencia de detección y manejo de señales o alertas 
                  

Nada    Muy Poco    A Veces     Siempre    

 

 



ANEXO III: CÁLCULO DEL TAMAÑO DE NUESTRA 

Formula de poblaciones finitas 

n= 𝒁2𝑷𝑸𝑵𝑬2/(𝑵−𝟏) + 𝒁2𝑷𝑸 

n= (1.962* 0.5* 0.5 * 127) / (0.052 (127-1) + (1.962* 0.5*0.5) =95.63 

n=96 

Donde:  

n: es el tamaño de la muestra. 

P y Q: la población probable que debe estar incluida en la muestra o no incluida 

P= 0.5 y Q= 0.5 

Z: unidad de desviación estándar 

N: total de reportes adversos 

E: Error estándar de la estimación  



ANEXO IV: AUTORIZACIÓN PARA LA APLICACIÓN DE INVESTIGACIÓN 



 
 

 

ANEXO V: MAGNITUD DE CONFIANZA 

La confiabilidad del instrumento dado fue de 0.758 según el Alfa de Cronbach 

Baltodano (2018), la cual determina que el instrumento de medición que mide la 

variable tiene moderada confiabilidad.  

 

 

 

Estadística de fiabilidad 

Resultados del proceso de análisis de confiabilidad del instrumento que mide la 

Farmacovigilancia 

Variable  
Alfa de 

Cronbach 
Nª de 

elementos 

farmacovigilancia 
,758 9 



ANEXO VI: BASE DE DATOS SEGÚN SPSS V.25 



 
 

 

ESTADÍSTICAS VISTA DE DATOS 



ANEXO VII: BASE DE DATOS 

itms 1 itms 2 itms 3 itms 4 itms 5 itms 6 itms 7 itms 8 itms 9 

1 1 2 2 1 2 1 2 1 

1 2 1 2 1 1 1 1 1 

2 1 2 2 2 1 1 2 2 

1 2 1 1 2 1 2 2 2 

2 2 2 2 2 2 1 2 1 

2 1 1 2 2 1 1 1 1 

2 1 3 3 3 2 3 2 3 

1 1 2 2 2 2 1 1 1 

1 1 1 2 2 2 1 1 2 

2 1 2 2 3 2 3 3 2 

2 1 1 2 2 1 1 1 1 

1 2 2 1 2 1 1 2 1 

1 1 2 1 2 2 1 1 1 

2 2 1 2 2 1 2 2 2 

1 1 1 1 2 2 1 1 2 

2 1 1 2 2 1 2 2 1 

2 2 1 2 1 1 2 1 1 

1 1 2 2 2 2 3 2 1 

2 1 2 2 2 1 2 2 1 

2 2 2 1 1 1 1 1 1 

1 2 2 1 2 1 1 1 1 

3 2 3 2 3 2 3 2 3 

2 1 2 1 1 2 1 1 2 

2 2 1 2 1 1 1 1 2 

2 1 3 1 1 1 1 1 1 

2 1 1 2 1 1 2 1 1 

3 2 1 1 1 2 2 2 3 

2 2 3 3 3 2 2 3 3 

1 1 1 3 1 2 2 2 1 

3 2 1 2 2 2 1 2 1 

2 2 3 2 2 2 1 1 1 

2 1 3 3 1 2 1 2 1 

2 1 3 3 3 2 3 2 3 

2 2 2 2 3 2 1 1 1 

2 2 2 2 1 1 1 1 2 

2 2 2 3 2 1 2 1 1 

2 3 3 2 2 1 1 1 1 

2 3 2 3 3 1 1 1 1 

1 3 1 2 1 1 1 1 2 

3 1 3 3 3 2 1 1 2 

2 2 2 2 3 2 1 1 1 

2 2 1 3 2 1 1 2 2 

2 2 3 1 2 1 2 1 1 

1 3 1 1 2 1 2 1 1 



 
 

 

2 3 2 1 2 1 2 2 1 

2 2 3 1 3 2 1 1 1 

1 1 3 1 1 1 2 1 2 

2 2 3 2 3 3 3 3 3 

2 2 3 3 1 1 2 2 1 

2 3 2 2 2 2 1 1 1 

3 2 2 2 3 3 3 3 2 

2 2 2 1 2 1 2 2 1 

2 2 3 3 2 2 1 1 1 

3 2 3 1 2 2 1 2 1 

2 2 2 2 3 2 2 1 2 

2 2 2 2 1 2 1 1 1 

3 2 2 3 3 2 2 2 3 

1 2 2 2 3 2 1 2 2 

2 2 2 2 3 2 1 1 1 

2 2 3 2 2 2 2 2 2 

3 1 2 3 1 2 2 1 2 

2 2 1 1 2 1 1 1 2 

2 2 2 2 3 2 2 1 1 

2 3 3 1 3 1 1 1 2 

2 2 2 2 1 1 1 1 2 

1 3 1 1 2 2 1 1 1 

2 2 2 2 1 1 1 2 2 

3 1 2 1 3 1 1 1 2 

1 3 2 2 1 1 1 2 1 

1 2 2 1 3 1 2 2 1 

2 1 1 2 2 1 1 1 1 

2 2 2 3 3 3 3 2 3 

3 2 3 2 1 2 1 1 2 

2 1 2 2 1 1 1 2 1 

3 3 3 3 1 1 1 1 2 

1 3 1 2 2 1 2 1 1 

1 3 2 3 2 3 3 3 3 

1 2 1 1 2 1 2 1 1 

2 3 2 3 2 1 1 2 2 

2 1 2 1 3 1 1 1 1 

3 2 2 1 1 2 2 3 3 

3 2 3 3 1 2 2 3 3 

2 3 1 2 1 2 1 1 2 

2 2 3 2 1 1 1 2 1 

2 3 1 1 2 1 2 1 1 

2 1 1 3 1 1 2 2 1 

1 2 2 2 2 1 2 2 1 

2 2 3 1 1 2 2 3 3 

2 3 3 2 3 2 3 3 3 

2 2 3 3 2 1 1 1 2 



2 1 2 1 2 1 1 2 1 

2 1 2 3 1 1 1 2 1 

3 2 1 2 3 2 2 1 2 

1 1 2 1 2 2 3 2 3 

2 2 3 2 1 3 2 2 3 



 
 

 

ANEXO VIII: PROPUESTA DE MEJORA EN EL MANEJO DE PROTOCOLOS EN 

FARMACOVIGILANCIA 

DATOS GENERALES: 

Autor: Carrillo Santisteban Javier 

Dirigido a: Coordinadores de Centros de Farmacovigilancia y profesionales de la 

Salud. 

FASES DE LA PLANIFICACIÓN 

I. ANALISIS DE LA SITUACION: 

Los principales errores que afectan los procesos de farmacovigilancia es la 

falta de conocimiento y tiempo por parte de los profesionales de la salud, por lo que 

siempre están inmersos a las críticas. La necesidad de mejora continua en los 

procesos de farmacovigilancia hace un llamado a las entidades reguladoras a su 

intervención con el fin de controlar que se cumplan las buenas prácticas de 

farmacovigilancia, asimismo a ser partícipe de las coordinaciones, gestión y buscar 

alianzas que garanticen el desarrollo y calidad de reportes de reacciones adversas. 

Para un mejor manejo de protocolos farmacovigilancia se propone que se 

intensifiquen actividades operacionales tales como: acción, capacitación que 

conlleven a los profesionales de la salud a ver desde otra perspectiva la importancia 

de estar formados en materia y dominio de farmacovigilancia, en el mismo contexto 

las actividades de gestión garanticen que los directorios implementen estrategias 

de mejoras, aumentando la participación y buscar otros aliados. 

FINALIDAD: 

La propuesta de mejora pretende fortalecer el manejo de los protocolos de 

farmacovigilancia en el personal de salud. 

BASE LEGAL 

Ley general de salud 26842, establece que los establecimientos de salud, 

cualquiera sea su naturaleza o modalidad de gestión, deben cumplir los requisitos 

que disponen los reglamentos y normas técnicas que dicta el ministerio de salud; 

de acuerdo con las facultades conferidas por el inciso 8 del artículo 118 de la 

constitución política del Perú. 



Resolución Directoral N°354-99-DG-DIGEMID. Sistema Peruano de 

Farmacovigilancia. 

Decreto Supremo N°013-2014, que aprobó disposiciones referidas al Sistema 

Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. 

Resolución Directoral N°993-99-DG-DIGEMID. Formato para reporte de Sospecha 

de reacciones Adversas a Medicamentos. 

VALORES: 

- Ética.

- Respeto.

- Responsabilidad

- Trabajo en equipo

- Confidencialidad.

II. FIJACION DE OBJETIVOS.

Objetivo general:

- Contribuir a un mejor manejo de protocolos farmacovigilancia al cuidado de los

pacientes, uso seguro y racional de productos farmacéuticos y/o biológicos

realizando una correcta detección, notificación, registro y envío de sospechas

de reacciones adversas.

Objetivos específicos

- Reducir los tiempos en la elaboración de reportes relacionados al proceso de

farmacovigilancia.

- Optimizar los procesos de farmacovigilancia

III. DISEÑO DE LAS ESTRATEGIAS:

- Mejorar el manejo de protocolos en los procesos de farmacovigilancia.

- Optimizar las actividades en reportes de reacciones adversas de un

medicamento

- Fortalecer el conocimiento en Buenas Prácticas de Farmacovigilancia



 
 

 

IMPLEMENTACION DE ESTRATEGIAS 

 

 

META: 

- Reducir un 60% el tiempo en la elaboración de reportes de reacciones adversas  

- Optimizar en un 50% los procesos administrativos en el año 2024. 

- Aumentar un 100% en el manejo de protocolos de farmacovigilancia  

 

 

 

ESTRATEGIAS ACCIONES TIEMPO  RESPONSA
BLE Y/O 

RECURSO 

SEGUIMIENTO 
Y 

EVALUACION 

 
 

OPERATIVAS 
 

OPTIMIZAR LOS 
PORCESOS EN 

FARMACOVIGILAN
CIA  

-Aumentar el nivel 
de conocimiento en 
los procesos de 
farmacovigilancia 
-Elaborar temáticas 
de capacitación al 
personal según el 
análisis dato para un 
buen manejo de los 
protocolos en 
farmacovigilancia  
-Sensibilizar al 
profesional de la 
salud a. 
-Informar las 
normativas en FV 
-Socializar 
propuestas de 
mejoras 
 

 
 

1 
mes 

  
 
 
-Personal 
de salud 
de áreas 
involucrada
s 
 
 

 
 
 
Evaluar el 
nivel de 
participación  

 
 

GESTION 
 

MEJORAR LOS 
PROCESOS DE 

GESTIÓN  

 
- Coordinar los 
procesos 
relacionados a las 
capacitaciones. 
 
-Convenios con 
colegios 
profesionales, 
Universidades, 
institutos 

 
 
 

15 
días 

  
-Directiva 
de gestión 
de 
vigilancia 
sanitaria  
- Equipo 
multidiscipli
nario  

 
 
Evaluar 
equipos de 
gestión  



IV. PROPUESTA DE FINANCIAMIENTO:

FASES DE LA 

PLANIFICACION 

ACTIVIDAD RESPONSABLE TIEMPO COSTOS 

PLANIFICACION 

Evaluar situación 
sobre manejo de 
protocolos en 
farmacovigilancia 
al personal de 
salud del HFL 

JEFE DE 

ESTABLECIMIENTO 

02 MESES 

200 

ORGANIZACION 

Coordinar con las 
organizaciones 
competentes 
para socializar 
cursos 
capacitaciones 
relacionados a la 
farmacovigilancia 

JEFE DEL 

DEPARTAMENTO 

FV  500 

EJECUCION 
Ejecutar talleres 
relacionados ala 
farmacovigilancia 
Socializar plan 
de mejora con el 
personal de 
salud 

JEFE DEL 

DEPARTAMENTO 

FV 

1000 

SEGUIMIENTO Y 

EVALUACIÓN 

Proponer el plan 
de mejora 
Elaborar 
informes 

JEFE DEL 

DEPARTAMENTO 

FV 

400 

TIEMPO DE IMPLEMENTACIÓN: 

- 02 meses

N° 
ACTIVIDADES 

AÑO 

MES 01 MES 02 

S1 S2 S3 S4 S1 S2 S3 S4

1 Presentación del plan x 

2 Aprobación del plan x 

3 Coordinar alianzas con entidades 

públicas, privadas como universidades, 

colegios profesionales de la salud para 

ser parte de las capacitaciones  

x 



4 Capacitación con personal de salud 

sobre temas relacionadas a la 

farmacovigilancia 

x 

5 Capacitar a personal para manejo de 

protocolo en función de la 

farmacovigilancia  

x 

6 Elaborar talleres a los comités de 

farmacovigilancia – manejo de liderar 

equipos 

x x 

7 Seguimiento y evaluación X X X X X X X x 

ANEXO 1: TEMAS DE CAPACITACION APLICADAS AL PERSONAL DE SALUD 

N TEMAS RESPONSABLES 

1 Introducción a la farmacovigilancia, 

importancia, sistemas de farmacovigilancia, 

control y seguimiento de reportes,  

Invitado de las 

universidades 

2 Uso y manejo de los formatos de reportes de 

reacciones adversas / ESAVI 

Invitado de las 

universidades 

3 Taller de manejo y control en la emisión de 

reportes técnicos dando soporte a las 

reacciones adversas registradas. 

Invitado de Red Chiclayo 

(Comité de 

farmacovigilancia) 

4 Elaboración de programas de Mentoring como 

soporte de farmacovigilancia 

Invitado de las 

universidades 



ANEXO 02: FLUGOGRAMA DEL PROCESO DE FARMACOVIGILANCIA 



ANEXO IX: VALIDACIÓN POR JUICIO DE EXPERTO N°01 DE PROPUESTA DE 

MEJORA 



 
 

 

 

 

 



ANEXO X: VALIDACIÓN POR JUICIO DE EXPERTO N°02 DE PROPUESTA DE 

MEJORA 



 
 

 

 



ANEXO XI: VALIDACIÓN POR JUICIO DE EXPERTO N°03 DE PROPUESTA DE 

MEJORA 





 
 

 

ANEXO XII: ANALISIS DOCUMENTAL DE LOS REPORTES ADVERSOS EN EL 

ALMACEN ESPECIALIZADO GERESA LAMBAYEQUE 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



ANEXO XIII: DOCUMENTO DE ANALISIS DE LOS REPORTES ADVERSOS 

VINCULADOS A LA VACUNACIÓN EN UN HOSPITAL DE 

FERREÑAFE 
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