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Resumen

El estudio tiene la finalidad de determinar la relacién entre la gestion de la
tecnovigilancia y calidad del servicio de dispositivos médicos en trabajadores de
la Drogueria Multimedical Supplies, 2021. El trabajo fue de enfoque cuantitativo,
de tipo basico, nivel descriptivo-correlacional, de disefio no experimental, que
cont6 con una muestra de 89 trabajadores de la Drogueria Multimedical Supplies,
2021. La técnica usada fue la encuesta y los instrumentos dos cuestionarios
estandarizados para Gestion de la tecnovigilancia (Ministerio de Sanidad y
Consumo (2019) y para Calidad del servicio (Quispe, 2017) que tuvieron una
confiabilidad mediante prueba piloto de 0,985, 0,985 respectivamente.

Los resultados para gestion del Nivel de Gestion de la tecnovigilancia indican un
predominio del nivel bueno en 75.0%, mientras que para el nivel de calidad del
servicio de bueno 89%. La prueba de hipétesis realizada con Rho de Spearman
indico una correlacion alta de ,840 y una sig. de 0,05. Lo cual permitié concluir
que existe relacion directa entre Gestion de la tecnovigilancia y calidad del
servicio de dispositivos médicos en trabajadores de la Drogueria Multimedical
Supplies, 2021.

Palabras clave: Gestion de la tecnovigilancia, calidad del servicio, dispositivos

médicos.
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Abstract

The purpose of the study is to determine the relationship between technovigilance
management and quality of medical device service in workers of the Multimedical
Supplies Drugstore, 2021. The work was of a quantitative approach, of a basic
type, descriptive-correlational level, of design non-experimental, which had a
sample of 89 workers from the Multimedical Supplies Drugstore, 2021. The
technique used was the survey and the instruments two standardized
questionnaires for Technovigilance Management (Ministry of Health and
Consumption (2019) and for Service Quality (Quispe, 2017) that had a reliability
by pilot test of 0.985, 0.985 respectively.

The results for the management of the Technovigilance Management Level
indicate a predominance of the good level in 75.0%, while for the level of quality
of the service of good 89%. The hypothesis test performed with Spearman’s Rho
indicated a high correlation of .840 and one sig. of 0.05. This made it possible to
conclude that there is a direct relationship between Technovigilance
Management and quality of medical device service in workers of the Multimedical

Supplies Drugstore, 2021.

Keywords: Technovigilance management, quality of service, medical devices.
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I. INTRODUCCION

Es importante tener un manual de procedimientos de operacion de
tecnovigilancia estandar, que describe los procesos y el flujo de informes de
efectos no deseados, considerando los datos completos y correctos, y luego
enviarlos a la agencia reguladora dentro de un tiempo determinado, esto es muy
importante para monitorear la seguridad y eficiencia de los medicamentos

vendidos por droguerias o farmacias (Guerra, 2015).

En la actualidad, la produccion y comercializacion de nuevos
medicamentos y dispositivos médicos estd aumentando. Por lo tanto, la
farmacovigilancia y la vigilancia técnica se han vuelto necesarias. El trabajo de
los quimicos médicos como profesionales farmacéuticos es la maxima prioridad.
En relacion con esto, la farmacovigilancia y la vigilancia técnica son importantes
Prevenir riesgos es un riesgo de medicamentos esenciales. Evite el uso humano
de medicamentos y dispositivos médicos y evite los costos econdmicos
asociados con efectos adversos imprevistos (Organizaciéon Mundial de la Salud.
,2019). La Tecnovigilancia es definido como un conjunto de actividades
disefiadas para identificar e identificar eventos relacionados con dispositivos
médicos, eventos adversos graves y dafiinos y factores de riesgo relacionados
con estos eventos en funcién de las actualizaciones, el registro y la evaluacién
del sistema, para concluir con la determinar en la frecuencia, gravedad y el

impacto de ellos para evitar su aparicion (INVIMA, 2012).

La mejora continua de la calidad se ha extendido enormemente en todo el
mundo. Al integrar la aplicacion estadistica con la mejora continua de la
disposicion de los productos, la colaboracion activa absoluta del individuo de la
organizacion y las practicas responsables de todos los responsables de sus
actividades, las organizaciones industriales se consolidan en todo el mundo y se

extienden en el pensamiento y productos y servicios actuados.

En Colombia, la implementacion del programa de vigilancia tecnoldgica se
lleva a cabo de acuerdo con diferentes disposiciones normativas, las cuales
indican que es de obligado cumplimiento, pero esto no garantiza la mejor
implementacion y gestion del programa, lo cual no permite que los diferentes

eventos sean debidamente analizado y desarrollado. La cultura y la ética de los



participantes del sector de la salud deben ayudar a promover y mitigar los riesgos

asociados con el uso de dispositivos médicos (Martinez y Umairia, 2019).

El Programa Tecnovigilancia en Colombia es una estrategia nacional de
monitoreo y evaluacion de la salud dirigida a mejorar la seguridad del dispositivo
médico a nivel nacional, el departamento, el distrito y la ubicacion para reconocer
y cualificar los eventos no deseados que son producidos por los dispositivos

meédicos (Ministerio de Proteccion Social, 2008).

Cada afio en el Peru, las agencias de servicios de salud publica y privada
realizaran diversos aspectos del trabajo relacionados con la calidad del servicio
y la satisfaccion del paciente en términos de atencion farmacéutica y
comparacion con el sistema nacional de salud. Estos problemas estan
relacionados con el seguimiento de los usuarios, principalmente por la escasez
de medicamentos, en muchos casos se tarda mucho en obtener los

medicamentos segun la profesion. (Barzola y Mondaca, 2019).

A nivel regional, un estudio desarrollado en Laboratorios y Droguerias de
Lima, se analizo la gestion fiscalizadora de productos controlados y la calidad
del servicio, evidenciando como resultados clave, se deduce que el 43. 48% de
los encuestados encontraron que la calidad del servicio esta a un buen nivel,
mientras que el 31. 52 %% se dice que es regular. También, hay buenas pautas
en términos de gestion fiscal y calidad de servicio, dependiendo del desempefio
de los trabajadores de laboratorios de Lima y droguerias del 2016, del 22,83%
de los cuales el 22,83% de los cuales el 22. 83% de esta gestién de impuestos
a nivel defectuoso percibe en comparacion con el 1,09%. De manera similar, el
21. 74% indic6 que la gestion de control es regular, en comparacion con el 19.
57%, lo que ha pensado que la calidad del servicio es buena (Capufay, 2017).

A nivel local, es posible sefalar que la calidad de servicio en droguerias
ha ido mejorando, pero no en su totalidad, siempre van a existir una serie de
factores que van a ir en contra de ello, por lo que es necesario acudir a acciones
basadas en el bienestar de la drogueria y de los que interactian dentro de ella,
como los que son beneficiados al final del proceso. En cuanto a algunas acciones
a desarrollar para mantener y alcanzar una seguridad correcta de los dispositivos
médicos, se encuentra la tecnovigilancia, la cual va demostrando su eficiencia 'y
lo importante que es y sera para las droguerias. Teniendo en cuenta el analisis
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hecho hasta ahora en el analisis de diferentes realidades y como se involucra la
tecnovigilancia de dispositivos médicos, este debe desempefiar un trabajo
directo y constante sobre las droguerias para alcanzar una calidad de servicio
adecuada y todos los procesos que le incluyan, como los logisticos y de servicio
no presenten inconvenientes.

La informacidn que se tendra en cuenta, se analizara, debe ser sustentada
y veridica, por lo que debe provenir de fuentes confiables como es el caso de
revistas indexadas, libros, repositorios institucionales, entre otros. No dejando de

lado citar aquella informacion de manera correcta.

Este estudio buscara, identificar de manera relevante lo necesario que es
una correcta gestion de la tecnovigilancia de dispositivos médicos,
relacionandose ello directamente con la calidad de servicio que se obtendra por
un cumplimiento de diferentes factores relacionados a ellos y a la satisfaccion de

necesidades.

Es necesario también, mantener una percepcion clara del accionar,
teniendo en cuenta los antecedentes que se obtienen y existen sobre el uso de
la tecnovigilancia en temas de medicamentos y su cuidado, como también es el
caso de la evolucion de la calidad del servicio en droguerias, el cual va de la
mano con diferentes factores y elementos logisticos, de servicio y satisfaccion
del consumidor final. Finalmente, al llegar concluir este estudio, se lograran
ejecutar recomendaciones, y de igual forma, los resultados obtenidos y

evidenciados, serviran de base investigativa para otros investigadores.

Es por ello que permite plantear el problema de investigacion, ¢ Cual es la
relacion que existe entre gestion de la tecnovigilancia y calidad del servicio de
dispositivos médicos en trabajadores de la Drogueria Multimedical Supplies,
2021? Los problemas especificos son: ¢Cudl es la relacidbn que existe entre
Gestidn de la tecnovigilancia y los elementos tangibles de dispositivos médicos
en trabajadores de la Drogueria Multimedical Supplies, 2021?, ¢Cual es la
relacion que existe entre Gestion de la tecnovigilancia y la capacidad de
respuesta de dispositivos médicos en trabajadores de la Drogueria Multimedical
Supplies, 2021?, ¢Cudl es la relacion que existe entre Gestion de la
tecnovigilancia y la empatia de dispositivos médicos en trabajadores de la

Drogueria Multimedical Supplies, 2021?, ¢Cual es la relacion que existe entre



Gestidbn de la tecnovigilancia y la fiabilidad de dispositivos médicos en
trabajadores de la Drogueria Multimedical Supplies, 20217?, ¢ Cual es la relacion
que existe entre Gestion de la tecnovigilancia y la seguridad de dispositivos

médicos en trabajadores de la Drogueria Multimedical Supplies, 2021?

Este estudio se realiz0 presentando la justificacion debido a la
problematica observada es decir que los administrativos que realizan actividades
de gestion de la tecnovigilancia son especializados en controlar y mejorar la
atencion en la calidad de estos dispositivos médicos que se adquieren, para que
sea adecuado, se observa que los trabajadores en ciertas areas desconocen el
adecuado uso de estos. Es necesario que los encargados de fiscalizar tengan la
calidad ética para vigilar que los medicamentos se distribuyan y se usen
correctamente, ademas de los materiales que se van adquiriendo, sobre todo en

las empresas particulares y no dejando de lado el sector publico.

Este estudio propuso aportes necesarios a la comunidad cientifica que
lineas seguidas se describen. El aporte tedrico, es necesario recalcar que son
temas bastantes serios ligado directamente con la salud, es por ello que se
analiza toda la informacion pertinente con fuentes confiables, es decir que la
gestion de tecnovigilancia es necesaria que todas los involucrados en el tema
tengan la suficiente informacion teoria para aplicar en la practica y se brinde un
servicio de calidad con el uso de los dispositivos médicos acorde a cada

especialidad y ademas de los medicamentos adecuados.

El estudio tiene aporte practico, de todo lo analizado especialmente de la
informacién con la experiencia que cuenta la investigadora, pretende brindar
algunos alcances en las normas que se tienen para brindar sugerencias de como
realizar la gestion de tecnovigilancia de forma pertinente y como esto se pretende
mejorar la calidad del servicio. La base del protocolo es el modelo de
organizacion de los accidentes propuesta por James Reason, también conocido
como el modelo de queso suizo o Swiss Cheese model. Por otro lado, la Teoria
de la planificacion. Teoria de causa y efecto. Modelo SERVMAN. Modelo
SERVQUAL. (Mucito-Varela y Sanchez-Oviedo, 2020).

Por otro lado, el aporte metodologico de este estudio cuenta con pasos
rigurosos que demanda realizar apoyado del método, disefio, tipo de estudio,



ademas se elaboran instrumentos de evaluacidén respectivamente de ambas
variables con lo cual se va recoger informacion para luego procesarlos y obtener

resultados.

El aporte social de este estudio es necesario resaltar que esta dirigido a
los trabajadores de una drogueria, son ellos quienes opinaran como se esta
dando este procesos de gestion de la tecnovigilancia y como esto tiene
correlacion con la calidad del servicio en los dispositivos médicos, ademas este
tema es importante ya que también los médicos estan inmersos en esto porque
son ellos son quienes dia a dia realizan su trabajo, por ende los ciudadanos
porque son los que se atienden, la vida de un ser humano esta siendo tratada
con algun dispositivo que el médico usa, y por otro lado los medicamentos que
van a consumir siendo estos de buena calidad para mejorar su salud todo, esta

dirigido a la sociedad.

Los objetivos son la mejora que se quiere lograr, inicia con el general:
Determinar la relacion que existe entre Gestidn de la tecnovigilancia y calidad
del servicio de dispositivos médicos en trabajadores de la Drogueria Multimedical
Supplies, 2021. Los problemas especificos son: Determinar la relacion que existe
entre Gestion de la tecnovigilancia y los elementos tangibles de dispositivos
médicos en trabajadores de la Drogueria Multimedical Supplies, 2021,
Determinar la relacion que existe entre Gestion de la tecnovigilancia y la
capacidad de respuesta de dispositivos médicos en trabajadores de la Drogueria
Multimedical Supplies, 2021. Determinar la relacion que existe entre Gestion de
la tecnovigilancia y la empatia de dispositivos médicos en trabajadores de la
Drogueria Multimedical Supplies, 2021. Determinar la relacion que existe entre
Gestion de la tecnovigilancia y la fiabilidad de dispositivos médicos en
trabajadores de la Drogueria Multimedical Supplies, 2021. Determinar la relacion
gue existe entre Gestion de la tecnovigilancia y la seguridad de dispositivos

médicos en trabajadores de la Drogueria Multimedical Supplies, 2021.

Las hipétesis son posibles soluciones a este estudio se inicia con el
principal que se menciona: Existe relacion directa entre Gestion de la
tecnovigilancia y calidad del servicio de dispositivos médicos en trabajadores de
la Drogueria Multimedical Supplies, 2021. Las hipoétesis especificas en este

estudio son las siguientes: Existe relacidén entre la gestidén de la tecnovigilancia y
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los elementos tangibles de dispositivos médicos en trabajadores de la Drogueria
Multimedical Supplies, 2021, Existe relacion directa entre Gestion de la
tecnovigilancia y la capacidad de respuesta de dispositivos médicos en
trabajadores de la Drogueria Multimedical Supplies, 2021. Existe relacion directa
entre Gestién de la tecnovigilancia y la empatia de dispositivos médicos en
trabajadores de la Drogueria Multimedical Supplies, 2021. Existe relacion directa
existe entre Gestion de la tecnovigilancia y la fiabilidad de dispositivos médicos
en trabajadores de la Drogueria Multimedical Supplies, 2021. Existe relacion
directa entre Gestidn de la tecnovigilancia y la seguridad de dispositivos médicos

en trabajadores de la Drogueria Multimedical Supplies, 2021.



II. MARCO TEORICO

En este parte se menciona todos aquellos trabajos articulos de
investigacion que son precedentes y su aporte es valioso en este sentido
tenemos los antecedentes Nacionales; segun Aro (2020), obtuvo como resultado
que no existe relaciobn entre el nivel de conocimiento y actitud de la
farmacovigilancia y la notificacion de reacciones adversas a medicamentos por
parte de los profesionales sanitarios del tercer hospital Daniel Alcides Carrion
Essalud Tacna-2018.

Choque, (2019), los resultados evidenciaron que las farmacias actuales
cuentan con la certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, que es un
requisito legal para las empresas farmacéuticas que venden en Peru. ISO 13485:
2016 autodiagnosticado, y finalmente formul6é un plan de calidad en el trabajo
actual. Por ello, el BPA (buenas préacticas de almacenamiento) es una exigencia,
pero a futuro se prevé que también existan unas Buenas practicas en

Tecnovigilancia el cual obligara a todas las droguerias a certificarse.

Valle (2019), obtuvo como resultado que si existe una correlacion significativa
entre la calidad de los servicios de distribucion de medicamentos y el nivel de
satisfaccion de los usuarios con la calidad del servicio del Centro de Salud de
Paijan en 2018 (p <0,05) y la superioridad de la calidad y la insatisfaccion de los

usuarios frecuentes (p <0,05).

En este sentido Hernandez, y Condori (2018), tuvo como resultado
observar la calidad de los medicamentos durante el periodo de estudio, el
namero de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM)
notificadas por las compafias farmacéuticas fue muy bajo (en vigiGrade,
puntuacion de calidad <0,80). Esta investigacién evidencio la evaluacion de la
calidad de las RAM voluntarias comunicadas, completandolas y evaluando el

impacto de la transicion.

Figueroa (2017), en el proceso de brindar resultados confiables y de
calidad analitica, es muy importante la importancia de la responsabilidad de los
gerentes y profesionales médicos de laboratorio, lo que permitird a los
profesionales de la salud tomar decisiones clinicas y, por lo tanto, tomara una

intervencién oportuna con el paciente, a favor de su diagnéstico, su monitoreo o



su tratamiento. Esta investigacién servira para mejorar los estandares o la
politica actual, con el futuro de la medicina de laboratorio clinico centrada en el

paciente, sin preocuparse por ello.

Por su parte Huamani y Armaulia (2017), como resultado de este trabajo
se disefid un formato de registro de 19 afios, un formulario de registro de 4 afios,
4 procedimientos y 2 manuales. El modelo propuesto cumple los requisitos de
ISO 9001: 2015 y los requisitos legales vigentes aplicables a las farmacias de

dispositivos médicos.

Los antecedentes Internacionales se presentan a Mora, et al, (2020),
segun los resultados, de acuerdo al propdsito principal del presente estudio
permite evaluar la efectividad del programa de Tecnovigilancia en la prevencion
de eventos adversos relacionados con el uso y mantenimiento de catéteres
periféricos en el primer nivel de salud de la institucion. Esta investigacion refleja
la importancia de implementar las reglas y actividades para poder desarrollar la

calidad de atencion al cliente.

Por otro lado, Pefia (2020), demostré como resultado que la enfermedad
no tiene fronteras y farmacéuticos, ya que las profesiones de la salud no las
tienen, por lo tanto, debemos ser agentes activos a nivel nacional e internacional
y, por ello, devolver todo lo que el patrimonio regresa a: conocimiento y
compromiso para ayudar a que la Salud -con mayusculas- llega a todas las
personas, sin importar dénde vivan y vivan su situacion econémica y social.
Como farmacéutico estamos dispuestos a servir de manera que cualquier

persona que requiera de una atencion, sera inmediata.

Segun Banafsheh, Gilasi y Ghaderi (2019), evidencian las expectativas
mas altas de los pacientes fueron el comportamiento cortés del farmacéutico y
el personal (92/7%), tiempo de espera bajo (92%), explicacion de las
indicaciones de los medicamentos (85%) y explicacién sobre cédmo usar los
medicamentos (82/5%) los elementos de satisfaccion de los pacientes con mayor
puntuacion fueron la actitud cordial y agradable del farmacéutico (78,9%), el
etiquetado de los medicamentos por parte del farmacéutico (78%) y la
iluminacién dentro de las instalaciones de la farmacia (93%). Conclusion: La
ciudad de Kashan tiene niveles variables de satisfaccion con la calidad de los
servicios de farmacia. Para aumentar los niveles de satisfaccion, es necesario
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brindar una formacién adecuada en las farmacias y la calidad de los servicios
gue se promueven en todos los dominios. Asimismo, la labor de una farmacia
sera siempre la de dispensar, pero se suma el valor agregado del profesional
quimico farmacéutico el cual sera de brindar la orientacion adecuada de

tratamiento.

Martinez y Umaiia (2019), realizaron una encuesta a 50 funcionarios de
la institucion prestadora de servicios, los cuales tienen contacto directo con la
utilizacion de los dispositivos médicos. De los 50 funcionarios encuestados se
realizé una tabulacién con respecto a las respuestas afirmativas y negativas de
cada una de las preguntas obteniendo un promedio de respuestas (Sl) en 14
puntos y en (NO) 36; lo cual nos da un bosquejo general del desconocimiento y
no adherencia del programa de tecnovigilancia. Por ello, la tecnovigilancia es
tarea de todos ya que al adquirir un dispositivo medico estamos en derecho de
leer el instructivo de uso de manera que nos advierta de alguna contraindicacion
al usarlo de no ser asi estamos cayendo en la ignorancia de no leer lo que nos

administramos, parte fundamental de la tecnovigilancia.

Ledn, et al, (2018), preciso la importancia de la implementacién de un
sistema de gestidn de la calidad en la Universidad Médica para lograr resultados
mas altos de la mision social de la Universidad de Ciencias Médicas en sus tres
aspectos principales: educacion, investigacion y expansion. La calidad promueve
la cultura que conduce a comportamientos, entornos, actividades y procesos que
ofrecen valor si cumple con las necesidades y expectativas del cliente. La calidad
estd reflejada desde la fabricacion de un dispositivo medico hasta la

dispensacioén al usuario final.

Roque, et al, (2018) el enfoque de riesgo transforma la gestion de la
calidad y la seguridad del paciente de una evaluacién de la capacidad de
respuesta a las complicaciones y fallas a la gestion activa de los riesgos
potenciales. Tiene el valor agregado de involucrar al personal de primera linea
en este proceso, y aunque no haya fallas, también puede facilitar la identificacion

de riesgos potenciales.

Maza, Aguilar y Mendoza (2018), determinaron que la Farmacovigilancia
y tecnovigilancia son una ciencia joven destinada a descubrir, evaluar,
comprender y prevenir los riesgos de los pacientes que padecen drogas, con el

9



fin de minimizar los riesgos de las drogas y formular estrategias y planes de
gestion. Esto debe buscarse con una etapa firme, comprender la necesidad de
gue esta ciencia involucre en términos de multidisciplina en aspectos normativos,
administrativos, educativos, estadisticos, farmacologicos y, muy importante,
clinica. Efectivamente la Tecnovigilancia siempre ha estado presente, pero es

reciente que se ha hecho la integracion al sistema de gestion de la calidad.

Segun Camacho, et al, (2017), los resultados permiten generar medidas
de mejora basadas en informes sobre fortalezas y debilidades especificas. Por
otro lado, la medicidn del coeficiente de confiabilidad (Cronbacha = 0.90) y la
correlacion empirica (Spearman = 0.88) muestran que la herramienta tiene
buenos resultados. También, la medicion del valor medio, la desviacion estandar
y varios coeficientes de cada elemento de verificacion revela la mejora que

necesita la herramienta para futuras versiones.

Cruz (2016), obtuvo como resultado que el personal de las compafiias era
consciente, para implementar el area de Tecnovigilancia, aunque habia
personas que han resistido el cambio, ya que esta implicita se realiz6 mas
responsabilidades y obras, finalmente se realiz6 un comité de Tecnovigilancia,
multidisciplinario con todas las areas, lo que permitié al Retroalimentacion de
muchas de las actividades mediante la integracibn de sus procesos,

herramientas para detectar eventos y accidentes adversos.

En funcion a las bases tedricas, la variable gestion de la tecnovigilancia,
se conceptualizé de la siguiente manera; la Secretaria Distrital de Salud (2016),
sefala que es aquella intervencion que puede ejecutarse con el fin de prevenir
diferentes enfermedades y promover la salud, la cual es necesaria para
mantener la calidad de vida alta y satisfactoria, de igual forma, los procesos de
rehabilitacion y cuidado en plazos determinados, ya sean a largo o corto. De
igual forma, la tecnovigilancia abarca aquellos procedimientos quirdrgicos y
médicos que son utilizados en los productos farmacéuticos, atenciones médicas,

y demas acciones vinculadas al cuidado de la salud.

Como finalidad de uso de los dispositivos médicos siempre se evalla la

calidad, seguridad y funcionabilidad.
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Por otro lado, el MINSA (2016), define a la tecnovigilancia como a todas
aguellas acciones enfocadas en prevenir, investigar, evaluar y difundir una
informacion basada en incidentes potencialmente adversos o sélo adversos que
van en relacion a los dispositivos médicos y a productos sanitarios durante su
uso que pueda desarrollar algun tipo de dafio a la persona o al atendido e incluso

al entorno que lo rodea y donde interactia de manera directa.

La tecnovigilancia cumple un rol fundamental en los establecimientos de
salud por esta razén es importante la activacion de los comités especializados,

ya que brindan seguridad y calidad en el tratamiento de los pacientes.

Finalmente, la Secretaria de Salud (2012), logra definir a la tecnovigilancia
de dispositivos médicos como aquellas acciones procedimentales, en donde él
se logra enmarcar que los dispositivos médicos deben ser usados segin como
indican los fabricantes, cumpliendo también con los estandares de calidad en el
mercado y de igual forma con la funcionalidad sefialadas en la normatividad
aplicable. La tecnovigilancia forma parte de la gestién de la calidad debido a que
involucra desde la fabricacién hasta el usuario, que a través de un instructivo de
uso revisa y confirma la finalidad de uso del dispositivo médico que haya

adquirido.

En relacidon a la conceptualizacién que se le brinda a la tecnovigilancia
partiendo de muchos aportes de autores distintos, cabe determinar que esta se
basa principalmente en un conjunto de acciones y procedimientos enfocados en
el respeto de uso de los dispositivos médicos, evitando asi, dafios en la salud

del usuario.

Ademas de lo mencionado los dispositivos deben de cumplir las

especificaciones técnicas con las que fue registrada el dispositivo médico.

La tecnovigilancia, logra presentar una serie de objetivos principales,
siendo uno de ellos como lo sefala Urrea (2013), producir mejoras en la
seguridad plena de los usuarios que son atendidos, como también en el cuidado
de la salud en general, la cual se logra por medio de un control y minimizacion
de riesgos que se hagan presentes por medio de incidentes adversos asociados
al uso de los dispositivos médicos comercializados. De igual manera Mucito y

Sanchez (2020), detallan que la tecnovigilancia impulsa a la mejora de los
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aspectos de seguridad de los individuos que son atendidos por medio de una
serie de notificaciones e identificaciones de eventos adversos, permitiendo asi
producir mejoras en la seguridad de los dispositivos médicos. Los laboratorios
clinicos ya cuentan con una gestion establecida de calidad y de igual forma con
un marco regulatorio, el cual es necesario que se sobreponga por medio de las

acciones de tecnovigilancia.

El seguimiento al paciente dentro del marco normativa es considerado
dentro de las acciones de Tecnovigilancia de parte del titular del registro sanitario
y permite identificar la funcionabilidad del dispositivo medico en los pacientes.

Esto es responsabilidad del titular del registro sanitario del dispositivo médico.

Por otro lado, Martinez y Umafa (2018), sefialan que el fin de una buena
gestién de tecnovigilancia, busca originar una reduccién de incidente y mitigar
eventos que puedan presentarse por medio de la utilizacién de dispositivos
meédicos; todo ello conlleva al logro de una recopilacion, analisis y socializacion
de una serie de eventos identificados, llegando a garantizar la seguridad del
paciente o usuario que necesita del servicio de salud, impulsando asi a mejorar

la prestacidn de estos tipos de servicios en bien de la persona.

Los dispositivos médicos Escanddén, et al, (2007), son un tipo de
instrumento, dispositivo, implementacion, maquina, dispositivo, implantacion, los
materiales u otros objetos similares o relacionados se pueden usar solos 0 en
combinacion, incluidos los accesorios y procedimientos necesarios para su
aplicacién precisa recomendados por el fabricante cuando se usan con

personas.

Diagnosticar, prevenir, monitorear, tratar o aliviar enfermedades y / o
lesiones. Investigar, reemplazar o apoyar estructuras anatémicas para procesos
fisiol6gicos. Soporte, soporte, control de la natalidad, desinfeccién del equipo
médico, el examen in vitro de muestras humanas, y no puede lograr las funciones
basicas proporcionadas por el cuerpo humano a travées de medios
farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos, pero sus funciones pueden ser
asistidas por eventos adversos. Los eventos peligrosos que pueden estar
relacionados con uno o mas tipos de equipos médicos relacionados con la

identidad, la calidad, la durabilidad y la seguridad pueden provocar la muerte o
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dafos graves a la salud. No considera mal uso o productos derivados que sean

diferentes a los sugeridos por el fabricante.

Lingg, et al. (2017), la fragmentacion de responsabilidades para las
funciones de los dispositivos médicos puede ser un aspecto central de nuestros
hallazgos. sobre desafios reportados por los entrevistados. Fortalecimiento de la
tecnovigilancia basada en informes mejorados en las instituciones de salud
surgieron como una via para mejorar la regulacion de los dispositivos médicos.
Con respecto a la mejora de la evaluacion de dispositivos médicos, una
actualizacion completa de la lista estandar representa una oportunidad relevante.
Integrando atributos de calidad avanzados en los procesos de adquisicién con
respecto a la toma de decisiones, la estrategia de compra y se necesita agente
de adquisiciones para fomentar la gestion. Este estudio proporciona un analisis
amplio de las funciones de los dispositivos médicos dentro de un sistema de
salud y destaca en este contexto especifico, como se pueden lograr las mejoras.
Se dirige a una amplia gama de grupos de interés representados por
formuladores de politicas, proveedores de servicios de salud, gerentes y
administradores de establecimientos de salud y médicos con un interés por las

tecnologias sanitarias.

Las dimensiones asignadas para esta variable, segun Ministerio de
Sanidad y Consumo (2019), estan estructuradas de la siguiente manera:
Identificacion, registro de eventos e incidentes adversos; en esta dimension se
evallan las acciones de farmaco vigilancia relacionado con la identificacién y
registro sistematico de eventos e incidentes adverso como resquitado del uso de

algiin medicamento.

Reporte y evaluacién de eventos e incidentes adversos; en esta
dimensién se evalla las acciones de farmaco vigilancia que estan orientadas al
registro sistematico y la evaluacién correspondiente de los eventos e incidentes

adversos.

Gestion y seguimiento de eventos e incidentes adversos; en esta
dimensién se evallan las acciones de farmaco vigilancia orientadas a la gestion

y seguimiento de los eventos e incidentes adversos.
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Las caracteristicas de los dispositivos médicos, segun Martinez y Umafia (2018,

p.10), se basan en lo mostrado a continuacion:

Los dispositivos médicos no desempefaran un papel terapéutico como los
medicamentos, desempefiardn un papel farmacoldgico, inmunoloégico o
metabdlico importante. Sin embargo, este dispositivo se suele utilizar para

administrar medicamentos, como jeringas.

Hay varios dispositivos médicos combinados. Si usa medicamentos, estos
formardn un solo producto y deben usarse exclusivamente en esta forma
combinada. Sila funcion principal del producto tiene un efecto farmacolégico, se
considera un farmaco. Por el contrario, si la funcion principal es un dispositivo y
la funcion de un medicamento es un accesorio, se clasifica como dispositivo

médico.

Aproximadamente el 60% de los articulos que se utilizan en los hospitales,
hay alrededor de 5.000 tipos diferentes de equipos, incluidos productos que van

desde agujas hasta equipos de alta tecnologia.

La clasificacion de los dispositivos médicos, segun el Articulo N° 6 de la
Ley 29459 (2019), es: De bajo riesgo; estan conformados por los dispositivos
meédicos, subyugados a controles de tipo general, no destinados para mantener
o proteger la vida o para un uso de importancia en especifico en la prevencién

del dafo de la salud del individuo.

De moderado riesgo; son aquellos dispositivos médicos que se
encuentran sujetos a controles de tipo especial durante el proceso de fabricacion

para hacer evidente la seguridad con que cuentan.

De alto riesgo; la cual la constituye aquellos dispositivos médicos que
estan ligados a controles especiales sobre su fabricacion y disefio, con el fin de

demuestra la eficacia con que cuentan y por su puesto su seguridad.

Criticos en materia de riesgo; estd conformado por los dispositivos
meédicos de riesgo muy alto, los cuales se encuentran sujetos a controles de
caracter especial, enfocados a mantener y cuidar la vida, o también en el

accionar preventivo del deterioro de la salud del ser humano.
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En cuanto al modo de existencia de fuentes de fallas en equipos médicos
relacionados con la vigilancia técnica, Mucito y Sanchez (2020), por favor
determine lo siguiente: relacionados con equipos; fallas de equipos, errores de
ergonomia o disefio, errores de etiqueta, errores de fabricacion en software o
defectos de ensamblaje, aleatorios falla de componentes y accesorios,
fabricacion, equipo o verificacion de fabrica deficientes y materiales de

fabricacién inadecuados.

Asociados al uso; Instrucciones no claras o faltantes, poca informacion
sobre el beneficio clinico, hay escasa informacion sobre la medicion de la
interferencia, el desempefio no claro planificado especifico, la falta de diagramas
o graficos que permiten partes y/o montaje, la tecnologia especializada en el

personal requerido.

Interacciones con factores externos; hay wuna ausencia de
especificaciones de infraestructura en la descripcion, una falta de
especificaciones y operaciones ambientales en la descripcién, una falta de
asesoramiento técnico durante el proceso de instalacion y una falta de
especificaciones de transporte ambiental.

Soporte y mantenimiento; falta de soporte técnico inmediato y falta de

refacciones de acceso inmediato.

La variable calidad del servicio, conceptualizado por Dominguez (2006),
quien sefala que cuando se habla de calidad, esta se refiere a aquella capacidad
y destreza con que cuenta todo un sistema al momento de realizar sus
operaciones dentro de un plazo de tiempo determinado, lo cual de la mafana
con un desempefio evidenciado dentro de la organizacién encargada de prestar
el servicio. De igual manera Pacheco (2018), sefiala que calidad es de por si un
sinbnimo de excelencia y cumplimiento de expectativas en funcion de sus
necesidades para todo tipo de consumidor, llegando a aportar no sélo un servicio
determinado, sino también que dentro de la calidad se encuentran diversos
productos que al final buscan satisfacer necesidades, pasando por todo un
proceso de traspaso del producto hacia el cliente. Asimismo, la calidad es y
deberia de ser alcanzado por el fabricante sin error alguno, en caso exista algun
error este debe de ser reportada y permitirh mejora a través de las acciones de
campo para mejora del fabricante.
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Quifiones (2019), propusieron en cuanto a la calidad, que es aquel
resultado obtenido de la percepcion de los individuos que son atendidos,
enfocandose en cumplir las expectativas del servicio que van a recibir y las
percepciones de las acciones ejecutadas por parte de la organizacion. Szwako
& Vera (2017), sefialan que “la calidad es una cuestion sumamente necesaria y
fundamental con respecto a la prestacion de servicios de salud que se
desarrollan y ejecutan sobre el bien una sociedad”. De igual forma, Gonzales
(2020), lo define como “aquellos elementos veridicos e intangibles que logran
dar forma a la prestacion de atencion al momento que el usuario acude a una
organizacion determinada solicitando un servicio en especifico”. Finalmente,
Pardo (2018, p.23), define a la calidad del servicio como aquel conjunto de
habitos que se potencian conforme se vayan adquiriendo y fortaleciendo
capacidades organizacionales incluyendo una gestion correcta, llegando a
interpretar las expectativas y necesidades claves de los clientes y de los futuros
clientes a quienes se busca alcanzar, dentro de los elementos que implica la
calidad de servicio, esta la eficacia y eficiencia que debe caracterizar a los
colaboradores que son parte de la organizacion, beneficiando asi no sélo a los

clientes, sino también a la organizacion en si.

Teniendo en cuentas las diferentes definiciones dadas a la calidad de
servicio, es posible resaltar sobre ello, que se basa en todo aquel conjunto de
acciones y trabajo estructurado, enfocado en el cumplimiento de expectativas y
satisfaccion de necesidades de los usuarios, clientes, paciente o individuo que
acude a la institucion que presta un servicio determinado. En el ambito de la
salud y la asistencia médica, se enfoca en el bienestar y calidad de vida que
busca toda persona al momento de realizar una revision general de su organismo

o cuando ya conoce de la enfermedad que tiene y decide en tratarla.

Las dimensiones asignadas para esta variable, segun Zeithaml y Bitner
(2002, citado en Quispe, 2017), estan estructuradas de la siguiente manera:
Capacidad de respuesta; esta es la actitud de que la organizacion muestra al
proporcionar soluciones a los usuarios y proponer servicios rapidos dependera
del cumplimiento del usuario y de la accesibilidad a los usuarios de la
comunicacién con la comunicacién con el proveedor de servicios, teniendo una

disposicion y un deseo de ayudar el nombre de usuario.
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Empatia; es la atencion individualizada, amable, proporcionado por el
proveedor de servicios para el usuario, pdngase en contacto con el usuario
directamente. En la empatia al pagar, la informacién del servicio debe especificar

el proveedor de servicios y el usuario.

Fiabilidad; es cuando el prestador tiene la capacidad de realizar el servicio
de manera confiable y adecuada sin error para cumplir con los compromisos

adquiridos.

Seguridad; es la credibilidad del usuario como los proveedores de
servicios resuelven problemas e intereses que necesitan para satisfacer sus

necesidades.

Las caracteristicas que conforman a la calidad de servicio en las
droguerias, segun Quispe (2017), se logran fortalecer y desarrollar dentro de las
instituciones que prestan servicios de farmacia, se caracterizan por que incluyen
en ello aportes de los pacientes, sus familiares y el propio personal, de igual
forma se hace evidente dentro de lograr desarrollar una calidad de servicio, se
encuentra las capacitaciones técnicas sobre los colaboradores que laboran
dentro de la farmacia, visionando a que el seguimiento sobre los usuarios que
acuden a ese servicio, tengan un seguimiento 6ptimo, logrando de igual forma
satisfacer la necesidad de ahorro de los pacientes sobre los productos que

necesitan y solicitan posteriormente.

En cuanto al enfoque tedrico, en el que se sustenta la calidad del servicio,
se tiene la teoria de Deming, en donde Pardo (2018), logra sefialar que, desde
la perspectiva de Deming, los siguientes factores juegan un papel en el logro de
la calidad: Como empresa, necesita que los clientes visualicen sus necesidades
actuales y debe comprender las necesidades futuras, porque los clientes deben
tratar a la empresa como su proveedor por medio del servicio de costo. Esto
permitira establecer una buena relacion y la mantendra durante mucho tiempo.
El servicio es el valor agregado de todo profesional de salud ademas que permite

sensibilizarse con el caso que se encuentre revisando.

El otro grupo es el personal necesario, formaran un equipo de trabajo,
seguiran formandose, pero estan interesados en participar por el proceso

continuo se otorga al mejorar, asumir la responsabilidad, mantener la
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comunicaciéon libre en la que pueda ser capaz de ver sus opiniones; los
inversores son otro aspecto que estda buscando constantemente el mejor

continuo y ofrece beneficios aceptables.

Los proveedores deben integrar su confianza en la organizacion a través
de un compromiso de mejora continua para integrar su confianza en la
organizacion, pero exhibir calidad cuando sea necesario. En conclusion, esta es
la comunidad que debe proporcionarse con un tratamiento justo y profesional, ya
que seré responsable de la difusién de nuestros servicios entre la comunidad, la
implicacion del proveedor es importante en la organizacién, ya que permite una
gestion 6ptima del proceso. Para tener un excelente proveedor este debe de
estar calificado el cual permitira medir sus competencias a través de la

evaluacion que se aplicara a los servicios que bridaran.
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IIl. METODOLOGIA

3.1. Tipoy disefio de investigacion

Este estudio sigue el enfoque cuantitativo se entiende son los fendmenos que se
observan siendo estos cuantificables analizando los datos recopilados mediante
el uso de técnicas estadisticas (Kerlinger, 2002) citado en (Sanchez, 2019). En
este sentido este estudio sigue el método de investigacion deductiva hipotética,
el cual se define como el conjunto de tedricos y conceptos basicos que explican
deductivamente los resultados empiricos de las hipétesis y tratan de falsearlos
para recolectar informacion relevante, es decir, busca resolver los problemas
planteados (Sanchez y Reyes, 1998).

El tipo de investigacion es basica o también conocida como investigacion
pura es el estudio de problemas, dedicado a encontrar conocimientos. Las
ciencias puras son aquellas ciencias que recomiendan comprender las leyes
generales de los fendmenos en estudio y desarrollar una amplia gama de teorias

para comprenderlos (Baena, 2017).

El disefio de investigacion

El disefio seleccionado es no experimental, tipo transeccional o transversal
especificamente, descriptivo correlacional; porque en este estudio cuyo Unico fin
es describir y establecer la relacion (Hernandez y Mendoza (2018), su

representacion esquematica es la siguiente:
Figura 1:

Disefio correlacional

Nota: Disefio
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Donde:

M = Trabajadores de la Drogueria Multimedical Supplies. Lima, 2021.
Ox = Gestion de la tecnovigilancia

Oy = Calidad del servicio

r= Relacion

3.2. Variables y operacionalizacion

Definicion conceptual
Gestion de la tecnovigilancia

La Secretaria Distrital de Salud (2016), sefiala que es aquella intervencion
gue puede ejecutarse con el fin de prevenir diferentes enfermedades y promover
la salud, la cual es necesaria para mantener la calidad de vida alta y satisfactoria,
de igual forma, los procesos de rehabilitacion y cuidado en plazos determinados,

ya sean a largo o corto.
Definicion operacional

El nivel de la gestion de la tecnovigilancia se analiza mediante las
siguientes dimensiones: D1. Identificacion; D2. Reporte y evaluacién de eventos
e incidentes adversos; D3. Gestibn y seguimiento de eventos e incidentes
adversos. Ademas, se medid con una escala de intervalo y cuyos rangos

previstos para su evaluacion fueron: Deficiente, regular y Bueno.
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Tabla 1
Variable Gestion de la tecnovigilancia

Dimensiones Indicadores items Escala Rango
Deficiente
D1: Identificacion e Seidentifica 1,2,3,4 Escala ordinal [4-7>
y registra el
incidente Regular
adverso [7-10>
Bueno
[10-12]
D2. Reporte y 5,6,7,8 Escala ordinal Deficiente

evaluacion de eventos

e incidentes adversos ~ ® S€ reporta [4-7>
y evalla el Reaul
incidente eguiar
adverso [7-10>
Bueno
[10-12]
D3. Gestion y e Se gestiona 9,10,11,12 Escala ordinal Deficiente
seguimiento de y realiza el
eventos e incidentes seguimiento [4-7>
adversos el incidente Regular
adverso
[7-10>
Bueno
[10-12]

Nota: Elaboracion propia
Calidad del servicio

Por su parte Pacheco (2018), sefiala que calidad es de por si un sinGnimo
de excelencia y cumplimiento de expectativas en funcion de sus necesidades
para todo tipo de consumidor, llegando a aportar no solo un servicio determinado,
sino también que dentro de la calidad se encuentran diversos productos que al
final buscan satisfacer necesidades, pasando por todo un proceso de traspaso

del producto hacia el cliente.
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Definicion operacional

La Calidad del servicio se analiza mediante las siguientes dimensiones:

D1: Elementos Tangibles, D2. Fiabilidad, D3. Capacidad de respuesta, DA4.

Seguridad, D5 Empatia. Ademas, se medira con una escala de intervalo y cuyos

rangos previstos para su evaluacion seran deficiente, regular y bueno.

Tabla 2
Variable Calidad del servicio
Dimensiones Indicadores items Escala Rango
D1: Elementos e Equipos 1,234 Escala  Deficiente
tangible e Instalaciones ordinal  [4-7>
e Empleados Regular
e Elementos [7-10>
materiales Bueno
[10-12]
D2. Fiabilidad e Promesas 5,6,7,8,9 Escala  Deficiente
¢ Manejo de ordinal  [5-9>
problemas Regular
e Cumplimiento de [9-12>
servicio Bueno
e Disponibilidad [12-15]
del personal
e Rapidez
D3. Capacidad de e Ayuda 10,11,12,13 Escala  Deficiente
respuesta e Tiempo ordinal  [4-7>
e Ejecutar el Regular
servicio de forma [7-10>
o eficaz Bueno
[10-12]
D4. Seguridad e Atencion 14,15,16,17 Escala Deficiente
personalizada ordinal  [4-7>
e Comunicacion y Regular
comprension [7-10>
e Del cliente Bueno
[10-12]
D5 Empatia e Atencion 18,19,20,21 Escala  Deficiente
personalizada ordinal  [5-9>
e Comunicacion y Regular
comprension [9-12>
e Del cliente Bueno
[12-15]

Nota: Elaboracion propia
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3.3. Poblacion, muestray muestreo
La poblacidn

La poblacién de estudio es un conjunto de casos, estos casos son
definidos, limitados y accesibles, lo que constituyé un punto de referencia para
la seleccion de muestras que cumplan con un conjunto de criterios
predeterminados (Weng, 2010)
La poblacion estuvo conformada por 89 trabajadores de la Drogueria

Multimedical Supplies, 2021.

Tabla 3
Poblacion de estudio
PERSONAL TOTAL
ALMACEN 30
VENTAS 25
MARKETING 10
GERENCIA 02
LEGAL 02
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 04
DIRECCION TENICA 02
SISTEMAS 01
ADMINISTRAACION 08
CONTABILIDAD 05
Total 89

Nota: Recursos humanos de la drogueria.
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Criterios de inclusion

Trabajadores que pertenecen a la drogueria Multimedical Supplies.
Trabajadores que cuenten de 2 afios a mas trabajando.

Trabajadores con conocimiento basico acerca de la tecnovigilancia y calidad de
los dispositivos médicos.

Criterios de exclusion
Trabajadores con problemas de salud.
Trabajadores de otras droguerias.

Trabajadores que estan iniciando en el trabajo.

3.4. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Las técnicas a utilizar es la encuesta.

Los instrumentos a usar es el cuestionario.

Cuestionario sobre gestion de la tecnovigilancia en una Drogueria, este

cuestionario esta construido con 24 preguntas en sus 3 dimensiones.

Cuestionario para evaluar la calidad del servicio, este esta elaborado en

funcién a sus dimensiones con 24 preguntas.

La validez es la revision de los instrumentos por expertos donde

manifiestan que el instrumento esta bien elaborado y su consistencia es positiva.

La confiabilidad se realiz6 mediante una prueba piloto, aplicando los
cuestionarios a 22 trabajadores de una drogueria y posteriormente la prueba
estadistica, Alpha de Cronbach. Por lo tanto, resultando ambos confiables

(Hernandez-Sampieri y Mendoza, 2018).
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Confiabilidad de los instrumentos — Alfa de Cronbach

Instrumento Alfa de Cronbach N° de items
Gestion de la 0,985 22
tecnovigilancia
calidad del servicio de 0,985 22
dispositivos médicos

Fuente: Prueba piloto.

3.5. Procedimientos

La investigadora luego de identificar el problema de investigacion,
procede a elaborar los instrumentos de evaluacion segun las dimensiones que
ha investigado.
Como siguiente punto realiza la validez, buscando expertos en metodologia de
investigacion y tengan un grado de posgrado.
Luego se solicitd los permisos correspondientes a la drogueria para aplicar los
instrumentos.
Se envid un link elaborado en google forms para obtener la data el cual ayudé a

obtener los resultados.

3.6. Método de analisis de datos

En esta parte se emplea el andlisis descriptivo e inferencial:
Analisis descriptivo: Se llevé a cabo el procesamiento estadistico de la
distribucién de frecuencias, las medidas de tendencia central (Media, mediana,
Moda) y los estadigrafos de dispersion (desviacion estandar y varianza)
Andlisis inferencial: Se va a describir lo que se ha hecho para el andlisis de los
datos, en pasado, de igual manera determinar la prueba estadistica usada, los

parametros, etc.

3.7. Aspectos éticos

La investigadora cumplio las normas éticas que plantean a nivel
internacional el uso del sistema APA, a nivel nacional las normas planteadas,
segun el Codigo de Etica para Quimicos Medicinales en "Art 24". Los quimicos
medicinales que realizan investigaciones sobre trabajos de investigacion y

principios éticos y bioéticos deben cumplir con los principios éticos y bioéticos de
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acuerdo con su campo de investigacion. En el articulo 25 que trata los datos
como falta moral en adulteracién e invencion, constituye una infraccion a la
moral, adultera, falsifica o inventa datos en el marco de la investigacion, y no
respeta los derechos de propiedad intelectual. Ademas, se cumple con el
esquema que proporciona la universidad de acuerdo al reglamento del comité de

investigacion.
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IV. RESULTADOS
4.1 Analisis descriptivo

A continuacion, se presenta y describe los resultados obtenidos al aplicar la
técnica de la encuesta con los sujetos muestrales elegidos en la presente

investigacion:
Tabla 4

Datos sociodemogréaficos de la muestra de estudio

Frecuencia Porcentaje

Edad 18 a 28 afios 19 21,3%
29 a39 afios 57 64,0%
40 a 50 afos 11 12,4%
Mas de 50 afios 2 2,2%
Sexo Hombre 36 40,4%
Mujer 53 59,6%

Fuente: Datos obtenidos de la encuesta

El 64% de trabajadores tienen entre 29 a 39 afios, 21,3% entre 18 a 28 afos;
12,4% entre 40 a 50 afios y 2,2% mas de 50 afios. Por otro lado, 59,6% de los

trabajadores son mujeres y 40,4% son hombres.
Tabla 5

Nivel de Gestion de la tecnovigilancia

Porcentaje  Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Valido Deficiente 2 2,2 2,2 2,2
Regular 12 13,5 13,5 15,7
Bueno 75 84,3 84,3 100,0
Total 89 100,0 100,0

Fuente: Datos obtenidos de la encuesta

La percepcion de los trabajadores acerca de la gestion de tecnovigilancia en su
centro de labores se encuentra en un nivel bueno para el 84,3%; regular para el
13,5% y deficiente para 2,2%.
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Tabla 6

Distribucién de frecuencia de las dimensiones de Gestion de la tecnovigilancia

Frecuencia Porcentaje

D1: Identificacion Deficiente 1 1,1%
Regular 13 14,6%
Bueno 75 84,3%
D2. Reporte y evaluacion de  Deficiente 5 5,6%
eventos e incidentes adversos Regular 15 16,9%
Bueno 69 77,5%
D3. Gestion y seguimiento de Deficiente 2 2,2%
eventos e incidentes adversos Regular 17 19,1%
Bueno 70 78,7%

Fuente: Datos obtenidos de la encuesta

La percepcion de los trabajadores acerca de las dimensiones de la gestion de la
tecnovigilancia se observd con respecto a la identificacion se encuentra en un
nivel bueno para el 84,3%; regular 14,6% y deficiente 1,1%. En la dimensién 2
Reporte y evaluacidon de eventos e incidentes adversos es bueno para el 77,5%;
regular 16,9%; deficiente 5,6%. En la dimension 3 gestién y seguimiento de
eventos e incidentes adversos es bueno para el 78,7%; regular 19,1%; deficiente
2,2%.

Tabla 7

Nivel de calidad del servicio

Porcentaje  Porcentaje

Frecuencia Porcentaje valido acumulado
Véalido  Deficiente 2 2,2 2,2 2,2
Regular 14 15,8 15,8 18,0
Bueno 73 82,0 82,0 100,0
Total 89 100,0 100,0

Fuente: Datos obtenidos de la encuesta
La percepcion de los trabajadores acerca de la calidad de servicio que su centro

de labores brinda se encuentra en un nivel bueno para el 82%; regular para el
15,8% y deficiente para 2,2%.
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Tabla 8

Distribucion de frecuencia de las dimensiones de calidad del servicio

Frecuencia Porcentaje
D1: Elementos tangible Deficiente 1 1,1%
Regular 19 21,3%
Bueno 69 77,5%
D2. Fiabilidad Deficiente 3 3,4%
Regular 13 14,6%
Bueno 73 82,0%
D3. Capacidad de respuesta Deficiente 3 3,4%
Regular 17 19,1%
Bueno 69 77,5%
D4. Seguridad Deficiente 1 1,1%
Regular 14 15,7%
Bueno 74 83,1%
D5 Empatia Deficiente 2 2,2%
Regular 17 19,1%
Bueno 70 78,7%

Fuente: Datos obtenidos de la encuesta

La percepcion de los trabajadores acerca de las dimensiones de la calidad de

servicio se observé con respecto a los elementos tangibles se encuentra en un

nivel bueno para el 77,5%; regular 21,3% y deficiente 1,1%. En la dimension 2

fiabilidad bueno para el 82%, regular 14,6% y deficiente 3,4%. En la dimensién

3 capacidad de respuesta bueno para el 77,5%, regular 19,1% y deficiente 3,4%.

En la dimension 4 seguridad bueno para el 83,1%, regular 15,7% y deficiente

1,1%. En la dimension 5 empatia bueno para el 78,7%, regular 19,1% y deficiente

2,2%.
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4.2. Andlisis inferencial

Prueba de normalidad

Segun los resultados de la prueba de normalidad se determiné que los datos no

siguen una distribucion normal, por lo tanto, se uso el estadistico no paramétrico
de Rho Spearman (Ver Anexo N° 10).

Prueba de hipoétesis

Hipotesis General

HO:

Ha:

No existe relacion directa entre Gestion de la tecnovigilancia y calidad del
servicio de dispositivos médicos en trabajadores de la Drogueria
Multimedical Supplies, 2021.
Existe relacion directa entre Gestion de la tecnovigilancia y calidad del
servicio de dispositivos médicos en trabajadores de la Drogueria
Multimedical Supplies, 2021.

Hipotesis especifica 1 (HE1)

HO:

Ha:

HE2
HO:

Ha:

HE3
HO:

No existe relacion directa entre la gestion de la tecnovigilancia y los
elementos tangibles de dispositivos médicos en trabajadores de la
Drogueria Multimedical Supplies, 2021.

Existe relacién directa entre la gestion de la tecnovigilancia y los
elementos tangibles de dispositivos médicos en trabajadores de la

Drogueria Multimedical Supplies, 2021.

No existe relacion directa entre Gestion de la tecnovigilancia y la
capacidad de respuesta de dispositivos médicos en trabajadores de la
Drogueria Multimedical Supplies, 2021.

Existe relacion directa entre Gestidén de la tecnovigilancia y la capacidad
de respuesta de dispositivos médicos en trabajadores de la Drogueria
Multimedical Supplies, 2021.

No existe relacion directa entre Gestidn de la tecnovigilancia y la empatia
de dispositivos meédicos en trabajadores de la Drogueria Multimedical
Supplies, 2021.

30



Ha: Existe relacidn directa entre Gestion de la tecnovigilancia y la empatia de
dispositivos médicos en trabajadores de la Drogueria Multimedical
Supplies, 2021.

HE4

HO: No existe relacion directa existe entre Gestion de la tecnovigilancia y la
fiabilidad de dispositivos médicos en trabajadores de la Drogueria
Multimedical Supplies, 2021.

Ha: Existe relacion directa existe entre Gestion de la tecnovigilancia y la
fiabilidad de dispositivos médicos en trabajadores de la Drogueria
Multimedical Supplies, 2021.

HES

HO: No existe relacién directa entre Gestion de la tecnovigilancia y la
seguridad de dispositivos médicos en trabajadores de la Drogueria
Multimedical Supplies, 2021.

Ha: Existe relacion directa entre Gestion de la tecnovigilancia y la seguridad
de dispositivos médicos en trabajadores de la Drogueria Multimedical
Supplies, 2021.

Tabla 9

Correlacion Rho Spearman para hipétesis de investigacion.

V2. .
calidad _ 2% D2. D3. DA, D5
Element _. "% Capacida . .
del o Fiabilida d de Segurida Empati
servici - d d a
o tangible respuesta
Coeficiente
de ,840™ , 780" , 746" ,678" , 730" , 743"
V1. Gestién de correlacion
la
tecnovigilancia _SI0- 000 000 000 000 000 000
(bilateral) ! ’ ’ ! ! !
N 89 89 89 89 89 89

** La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Los resultados de la tabla sobre la correlacion para prueba de hipotesis general

indica una fuerte correlacién de 0,804 y sig. De 0,000 que motivan a rechazar la

hipotesis nula; lo cual indica que mientras existe una buena gestion de la

tecnovigilancia habra una buena calidad del servicio. De igual manera los

resultados para las hipotesis especificas 1,2,3,4, y 5 indican correlaciones
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fuertes, con significancia menores a 0,05 que rechazan las hipétesis nulas y

confirman las hipétesis de investigacion.
V. DISCUSION

En los resultados obtenidos en la investigacion se observa que la gestion de la
tecnovigilancia es alta con un 84,3% de los trabajadores y la calidad del servicio
es buena de acuerdo a la afirmacion del 82% de trabajadores. Esto coincide con
los resultados de Banafsheh, Gilasi y Ghaderi (2019) quienes presentaron que
la calidad del servicio de establecimientos farmaceéuticos fue buena en un 78,9%
gracias a la actitud cordial y agradable del personal, también se resalta que
tiempo de espera es bajo segun afirmado por el 92% de los clientes. Bofill (2016),
determina que los cinco indicadores con el valor mediano mas bajo en la
evaluacion de clientes estan relacionados con dimensiones como confiabilidad,

empatia, capacidad de respuesta y seguridad.

En la dimension de calidad de servicio de las farmacias, la puntuacién mas baja
es la confiabilidad y la confiabilidad es la dimensién de mayor peso. Una mediana
de 3 se considera razonable. Se sigue de cerca la dimension de capacidad de
respuesta, con un valor mediano de 3,5, pero estd mas dispersa en sus
evaluaciones personales, y el valor mediano observado es 4, que se considera
beneficioso para las dimensiones tangibles y de seguridad. Finalmente se llega
a conclusién que, la gestion de la tecnovigilancia se relaciona con la calidad del
servicio. Asi también lo sefiala el MINSA (2016), en donde afirma que la
tecnovigilancia es una accion centrada en la supervision, monitoreo de los
efectos adversos que pueda provocar algun medicamento o dispositivos médicos

en el paciente ademas se enfoca en la difusion de informacion de los mismos.

Con respecto al objetivo general se ha logrado determinar la relacion
directa entre la gestion de la tecnovigilancia y la calidad del servicio de
dispositivos médicos desde la percepcion de los trabajadores de la drogueria,
donde se pudo encontrar que un mayor desarrollo de la gestion de la
tecnovigilancia genera mayor calidad del servicio de dispositivos médicos que
ofrece un establecimiento farmacéutico. Tomando en consideracién este
resultado, tiene coincidencias con Gomez (2019), en donde se implementd

estrategias de mejora de los resultados obtenidos en la aplicacion de la
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herramienta INVIMA, tales como: Capacitaciéon técnica en vigilancia al personal
meédico, incluyendo evaluacion audiovisual y presencial al final, 10% de las
cuales demostraron no tener un concepto claro sobre planes técnicos de
vigilancia y supervision. Se priorizan los equipos de riesgo 1B y lll, y cada uno
de los EBC antes mencionados cuenta con una matriz AMFE. De igual forma,
esto quiere decir que, si se realiza una buena identificacion de registros, reportes,
y gestion de eventos e incidentes adversos en los establecimientos
farmacéuticos, se visualizarda un buen manejo de los elementos tangibles,

fiabilidad y capacidad de respuesta en la calidad del servicio.

En cuanto al objetivo especifico 1, la interaccion entre la variable “gestion
de la tecnovigilancia” y la dimension “elementos tangibles” de dispositivos
médicos, logré mostrar que a un buen manejo de la gestion en tecnovigilancia le
corresponde un buen desarrollo de los elementos tangible de la calidad. En
general esto quiere decir que, si existe una buena gestion de la tecnovigilancia
se observara que el establecimiento farmacéutico cuente con todo el
equipamiento tecnolégico, que cumplan con los requisitos éptimos de instalacién

fisica, entre otros.

Este hallazgo, se logra contrastar con lo obtenido por Barrientos (2018),
quien, por medio de sus resultados y prueba de hipétesis, se determina que
existe una relacién significativa altamente (p = 0,000) con la fuerza aceptable de
la correlacion de Rho Spearman (R = 0,745). Ademas, se ha comprobado la
hipotesis de los investigadores de que en el Centro de Salud Laura Caller-Los
Olivos, en el sector farmacéutico en 2018, existe una relacion directa entre la
satisfaccion del usuario y las dimensiones tangibles de la calidad del servicio. De
igual modo en el trabajo de Barzola y Mondaca (2019), lograron determinar que
existe una correlacion fuerte entre las instalaciones de la farmacia y el tiempo de
espera para la atenciéon, con un Rho =+ 0,411, con p valor = 0,000. Asi también
lo sefiala Pacheco (2018), que calidad es de por si un sinébnimo de excelencia y
cumplimiento de expectativas en funcién de sus necesidades para todo tipo de

consumidor.

Con respecto al objetivo especifico 2, la interaccion entre la variable
“gestion de la tecnovigilancia” y la dimension “capacidad de respuesta” desde la
percepcion de los trabajadores de una drogueria, logré mostrar que, a una buena
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gestion de tecnovigilancia, le corresponde un personal de drogueria que brinda
una comunicacion eficiente de los servicios, demuestra disposicion para ayudar

en todo momento y siempre responden a las preguntas.

Por lo tanto, esto quiere decir que, mayor gestion de la tecnovigilancia
mayor sera la capacidad de respuesta. Por otro lado, Huaman (2017), logra
determinar que en promedio, la dimensién de capacidad de respuesta muestra
un alto grado de satisfaccion con la atencion recibida (5,53 puntos); entre ellos,
ningun usuario percibe baja satisfaccion, 32,4% satisfaccion media y 67,6%
satisfaccion alta. Lo que da a entender que la calidad del servicio es percibida
directamente por los usuarios, tal como se evidencia en esta investigacion y que
no sélo se involucra el nivel de gestion sobre tecnovigilancia, sino que muchos
otros factores. En los resultados descriptivos obtenidos en la investigacion se
observa que el 77,5% de los de los reportes y evaluacion de eventos e incidentes
adversos tienen relacién con la calidad del servicio, observandose que existen
buenos niveles de desarrollo de la capacidad de respuesta con un 77,5% de
aprobacion. Esto difiere con los resultados de Martinez y Umafa (2019) ya que
determinaron que 72% representado por 36 funcionarios presentan
desconocimiento de la tecnovigilancia de dispositivos médicos, que es una
accion que ayudaria a conocer los aspectos o efectos adversos demostraron
total indiferencia por la tecnovigilancia.

Con respecto al objetivo especifico 3, la interaccion entre la variable
“gestion de la tecnovigilancia” y la dimensién “empatia” desde la percepcion de
los trabajadores de una drogueria, logr6 mostrar que, si la gestion de la
tecnovigilancia es buena entonces se puede percibir que el personal de la
drogueria proporciona atencion individualizada a los clientes, muestra un interés
por actuar de la mejor manera ante los clientes y también comprende y asume
como suyas las necesidades de los usuarios a la hora de brindarles el servicio.
Por lo tanto Barzola y Mondaca (2019), a través de su estudio, lograron
determinar que existe una correlacién fuerte entre las instalaciones de la
farmacia y el rato recibido por el personal de farmacia, con un Rho = + 0,249,
con p valor = 0,000.

Este aporte tomado en cuenta, hace evidente la importancia de la atencién
personalizada, comunicacion y comprension del cliente en entornos
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determinados como son las droguerias y farmacias. Por lo tanto, esto quiere
decir que, mayor gestion de la tecnovigilancia mayor sera la empatia. En los
resultados descriptivo obtenidos, se evidencia que el 78,7% de la gestion y
seguimiento de eventos e incidentes adversos tiene relacién con la calidad del
servicio, observandose que existe buenos niveles de desarrollo de la empatia
con un 78,7% de aprobacion. Esto coincide con los resultados de Maza, Aguilar
y Mendoza (2018) quienes determinaron que estos factores influyen de manera

positiva en la farmacovigilancia y la tecnovigilancia.

Con respecto al objetivo especifico 4, la interaccion entre la variable
“gestion de la tecnovigilancia” y la dimension “fiabilidad” desde la percepcion de
los trabajadores de una drogueria, donde se pudo encontrar que, a un buen
manejo de gestion de tecnovigilancia, se observa que el establecimiento
farmacéutico cumplird sus entregas a tiempo, solucionara algun contratiempo de
manera rapida, ademas de mucha atencion en los tramites que realiza para que
no existan errores. Por lo tanto, esto quiere decir que, mayor gestion de la
tecnovigilancia mayor sera la fiabilidad.

En los resultados descriptivos obtenidos en la investigacion se observa
que el 13,5% de la gestidén de la tecnovigilancia guarda relacion con la calidad
del servicio, observandose que existe buen nivel de desarrollo de la fiabilidad en
la calidad del servicio con un 82% de aprobacion. Esto coincide con los
resultados de Figueroa (2017) quien manifiesto la importancia de los
profesionales médicos de laboratorios para monitorear los equipos médicos y asi
cumplir con la tecnovigilancia. Asi también lo sefala Zeithaml y Bitner (2002,
citado en Quispe, 2017) donde la fiabilidad es cuando el prestador tiene la
capacidad de realizar el servicio de manera confiable y adecuada sin error para

cumplir con los compromisos adquiridos.

Con respecto al objetivo especifico 5, la interaccion entre la variable
“gestion de la tecnovigilancia” y la dimension “seguridad” desde la percepcion de
los trabajadores de una drogueria, se pudo encontrar que a una buena gestion
de la tecnovigilancia le corresponderia que el establecimiento farmacéutico
inspire confianza y seguridad en las compras. Por lo tanto, esto quiere decir que,
mayor gestion de la tecnovigilancia mayor sera la seguridad ofrecida por el
establecimiento farmacéutico.
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Esto pone en discusion con lo concluido por Chavez (2018), quien, por
medio de su prueba de hipotesis, se determina que el coeficiente de correlacion
es 0,199, lo que indica que existe un nivel muy bajo de correlaciéon positiva entre
las habilidades de los empleados que incluye el servicio eficiente en contraste

con la satisfaccion del usuario.

En los resultados descriptivos obtenidos en la investigacion se observa
que el 13,5% de la gestidén de la tecnovigilancia de incidentes adversos es alto,
observandose que existen bueno niveles de desarrollo de la seguridad en el
servicio con un 83,1% de aprobacion. Esto coincide con los resultados de
Chogque (2019) quienes demostraron que las farmacias de hoy en dia cumplen
con la certificacion de BPA en el Perl y que se estd planteando un plan de
buenas practicas en Tecnovigilancia, concluyendo que la gestion de la
tecnovigilancia se relaciona con la seguridad del servicio. Asi también lo sefiala
Zeithaml y Bitner (2002, citado en Quispe, 2017) donde la seguridad es la

credibilidad que demuestra los proveedores de servicios hacia los usuarios.
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VI. CONCLUSIONES

Primera:

Segunda:

Tercera:

Cuarta:

Quinta:

Sexta:

Segun la prueba de hipoétesis se determina que existe relacion directa
entre Gestion de la tecnovigilancia y calidad del servicio de
dispositivos médicos en trabajadores de la Drogueria Multimedical
Supplies, 2021, al hallar un coeficiente de correlacion de 0,840 y una
sig. de 0,000.

En relacion al primer objetivo especifico, se hall6 un coeficiente de
correlacion de 0,780 y sig. de 0,000, concluyendo una relacion
positiva y directa entre la gestion de la tecnovigilancia y los elementos
tangibles.

En relacion al segundo objetivo especifico, se hallé un coeficiente de
correlaciéon de 0,678 y sig. de 0,000, concluyendo una relacién
positiva y directa entre la gestién de la tecnovigilancia y la capacidad

de respuesta

En relacion al tercer objetivo especifico, se hallé un coeficiente de
correlacion de 0,743 y sig. de 0,000, concluyendo una relacion

positiva y directa entre la gestién de la tecnovigilancia y la empatia

En relacién al cuarto objetivo especifico, se hallé un coeficiente de
correlacién de 0,746 y sig. de 0,000, concluyendo una relacién

positiva y directa entre la gestién de la tecnovigilancia y la fiabilidad.

En relacidén al quinto objetivo especifico, se hallé6 un coeficiente de
correlacién de 0,730 y sig. de 0,000, concluyendo una relacién

positiva y directa entre la gestion de la tecnovigilancia y la seguridad.
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VIl. RECOMENDACIONES

Primera: A los funcionarios del Ministerio de Salud, gestionar el monitoreo

Segundo:

Tercero:

Cuarta:

Quinto:

Sexto:

constante sobre la aplicacion de la tecnovigilancia en una drogueria
porque va a permitir seguimiento a los dispositivos médicos y
considerar si su desempefio es 0 no el adecuado para los pacientes y

por ende brindar una atencién de calidad.

A los gerentes generales, dar las facilidades al personal quimico
farmacéutico para que forme parte e integre los procedimientos a
desarrollar dentro de una drogueria para la aplicacion de la

tecnovigilancia.

A los gerentes de las droguerias capacitar a sus trabajadores en el
uso y manejo de los equipos e instalaciones de avanzada tecnologia,
para brindar el servicio acorde a la necesidad del paciente.

A los trabajadores de la drogueria tener iniciativa de trabajo, mostrar
interés en brindar un buen servicio, ademéas el cumplimento del

servicio sea en el tiempo pactado para evitar contratiempos.

A las areas administrativas de la drogueria tener capacidad de
comunicacién exacta, absolver las dudas o interrogantes que puedan

surgir de manera inmediata.

A los trabajadores estar siempre dispuestos ayudar y su atencion
tiene que centrase en el cliente dando la informaciéon necesaria

comprendiendo sus intereses y necesidades.
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Anexo 1 Matriz de consistencia

Titulo:

Autor:

Ventura Quiroga, Mery Fiorella

Anexo - Matriz de consisténcia

Gestion de la tecnovigilancia y calidad del servicio de dispositivos médicos en trabajadores de la Drogueria Multimedical Supplies, 2021.

Problema

Objetivos

Hipotesis

Variables e indicadores

Problema General:

¢Cual es la relacién que
existe entre Gestion de la
tecnovigilancia y calidad
del servicio de dispositivos
médicos en trabajadores

de la Drogueria
Multimedical Supplies,
202172

Problemas Especificos:

¢Cudl es la relacion que
existe entre Gestion de la
tecnovigilancia 'y los
elementos tangibles de
dispositivos médicos en
trabajadores de la
Drogueria  Multimedical
Supplies, 20217

¢Cudl es la relacion que
existe entre Gestion de la
tecnovigilancia y la
capacidad de respuesta
de dispositivos médicos
en trabajadores de la
Drogueria  Multimedical
Supplies, 2021?

Objetivo general:

Determinar la relacion
que existe entre Gestion
de la tecnovigilancia y
calidad del servicio de
dispositivos médicos en
trabajadores de la
Drogueria Multimedical
Supplies, 2021.

Objetivos especificos:

Determinar la relacion
que existe entre Gestion
de la tecnovigilancia y
los elementos tangibles
de dispositivos médicos
en trabajadores de la
Drogueria Multimedical
Supplies, 2021.

Determinar la relacion
que existe entre Gestion
de la tecnovigilancia y la
capacidad de respuesta
de dispositivos médicos
en trabajadores de la
Drogueria Multimedical
Supplies, 2021.

Hipotesis general:

Existe relacién directa entre
Gestion de la tecnovigilancia
y calidad del servicio de
dispositivos  médicos en
trabajadores de la Drogueria
Multimedical Supplies, 2021.

Hipotesis especificas:

Existe relacion entre la
gestién de la tecnovigilancia
y los elementos tangibles de
dispositivos  médicos en
trabajadores de la Drogueria
Multimedical Supplies, 2021.

Existe relaciéon directa entre
Gestion de la tecnovigilancia
y la capacidad de respuesta
de dispositivos médicos en
trabajadores de la Drogueria
Multimedical Supplies, 2021.

Existe relacién directa entre
Gestion de la tecnovigilancia
y la empatia de dispositivos
médicos en trabajadores de
la Drogueria Multimedical
Supplies, 2021.

Variable 1: Gestion de la tecnovigilancia

Dimensiones Indicadores items Esca_lg ,de Niveles y rangos
medicion
D1: Identificacion *Se identifica y registra el 1,234 Escala ordinal Deficiente
incidente adverso
Siempre(3p) A | [4-7>
veces(2p)
Nunca(1p) Regular
*Se reporta y evalia el
D2. Reporte y evaluacién de | incidente adverso 5,6,7,8 [7-10>
eventos e incidentes adversos
Bueno
[10-12]
D3. Gestién y seguimiento de
eventos e incidentes adversos | *Se gestiona y realiza el
seguimiento el incidente
9,10,11,12

adverso
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¢Cual es la relacion que
existe entre Gestion de la
tecnovigilancia y la
empatia de dispositivos
médicos en trabajadores

de la Drogueria
Multimedical Supplies,
202172

¢Cudl es la relaciéon que
existe entre Gestion de la
tecnovigilancia y la
fiabilidad de dispositivos
médicos en trabajadores

de la Drogueria
Multimedical Supplies,
20217

¢Cudl es la relacion que
existe entre Gestion de la
tecnovigilancia y la
seguridad de dispositivos
médicos en trabajadores

de la Drogueria
Multimedical Supplies,
20217

Determinar la relacion
que existe entre Gestion
de la tecnovigilancia y la
empatia de dispositivos
médicos en trabajadores

de la Drogueria
Multimedical  Supplies,
2021.

Determinar la relacion
que existe entre Gestion
de la tecnovigilancia y la
fiabilidad de dispositivos
médicos en trabajadores

de la Drogueria
Multimedical ~ Supplies,
2021.

Determinar la relacion
que existe entre Gestion
de la tecnovigilancia y la
seguridad de
dispositivos médicos en
trabajadores de la
Drogueria Multimedical
Supplies, 2021.

Existe relacion directa existe
entre  Gestion de la
tecnovigilancia y la fiabilidad
de dispositivos médicos en
trabajadores de la Drogueria
Multimedical Supplies, 2021.

Existe relacion directa entre
Gestion de la tecnovigilancia
y la seguridad de dispositivos
médicos en trabajadores de
la Drogueria Multimedical
Supplies, 2021.

Variable 2:

Calidad del servicio de dispositivos médicos

Dimensiones

Indicadores

items

Escala de
medicion

Niveles y rangos

D1: Elementos

tangible

D2. Fiabilidad

D3. Capacidad de

respuesta

D4. Seguridad

D5 Empatia.

Equipos

Instalaciones

Empleados

Elementos materiales
*Promesas

*Manejo de problemas
*Cumplimiento de servicio

*Disponibilidad del
personal

Rapidez
*Ayuda
*Tiempo

*Ejecutar el servicio de
forma eficaz

Servicio rapido
Equidad
*Atencion personalizada

*Comunicacion y
comprension Del cliente

1,2,3,4

5,6,7,8

9,10,11,12,13

14,15,16,17

18,19,20,21

Escala ordinal

Siempre(3p)
veces(2p)
Nunca(1p)

A

Deficiente [4-7>
Regular [7-10>

Bueno [10-12]
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Nivel - disefio de
investigacion

Poblacién y muestra

Técnicas e instrumentos

Estadistica a utilizar

Tipo: basica

Método:
deductivo

Hipotético

Nivel: explicativo
Disefio:

No experimental
transversal.

Poblacién:
La poblacibn estara
conformada por 89

trabajadores de la
Drogueria Multimedical
Supplies, 2021.

Tipo de muestreo:

No probabilistico

Tamafio de muestra:

La muestra estara
conformada por 89
trabajadores de la
Drogueria Multimedical
Supplies, 2021.

Variable 1: Gestion de la tecnovigilancia
Técnicas: La encuesta

Instrumentos: Cuestionario
tecnovigilancia en una Drogueria

sobre gestion de la

Autor: Ministerio de Sanidad y Consumo (2019) adaptado
por Ventura Quiroga, Mery Fiorella

Afo: 2021
Monitoreo:
Ambito de Aplicacion: Drogueria Multimedical Supplies. Lima.

Forma de Administracién: individual o grupal

Variable 2: Calidad del servicio de dispositivos médicos
Técnicas: La encuesta

Instrumentos:  Cuestionario para evaluar la calidad del
servicio de dispositivos médicos.

Autor:
Fiorella

Quispe, 2017 adaptado por Ventura Quiroga, Mery

Afio: 2021
Monitoreo:
Ambito de Aplicacién: Drogueria Multimedical Supplies Lima.

Forma de Administracion: Individual o grupal

DESCRIPTIVA:

Andlisis descriptivo: Se llevara a cabo el procesamiento estadistico de la distribucion de
frecuencias, las medidas de tendencia central (Media, mediana, Moda) y los estadigrafos de
dispersion (desviacién estandar y varianza)

INFERENCIAL:

Andlisis inferencial: Se realizar4 en esta etapa de procesamiento de datos, las respectivas
pruebas estadisticas para la evaluacion y comprobacion de las hip6tesis de investigacion, previo
a ello se llevara a cabo la prueba de normalidad para determinar el tipo de prueba correlacional

gue se aplicara.
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Anexo 2 Matriz de operacionalizacion de variables

Variable Gestion de la tecnovigilancia

Variable Definicién conceptual Definicién operacional Dimensiones | Indicadores items Escala Rango
La Secretaria Distrital de | El nivel de la gestion de la Deficiente
Salud (2016), sefiala que es | tecnovigilancia se analiza | p1- e Seidentifica| 1,2,34 | Escala [4-7>
aquella intervencion que | mediante las siguientes | ldentificacion y registra el ordinal Reaular
. ) . . ) incidente egula
puede ejecutarse con el fin | dimensiones: D1.
adverso [7-10>
de prevenir diferentes | Identificacion; D2. Reporte
enfermedades y promover | y evaluacion de eventos e Bueno
Gestion de la|la salud, la cual es | incidentes adversos; D3. [10-12]
tecnovigilancia . e -
necesaria para mantener la | Gestién y seguimiento de
calidad de vida alta y | eventos e incidentes
satisfactoria, de igual forma, | adversos. Ademas, se | D2. Reporte y 5,6,7,8 Escala Deficiente
- evaluacion de ordinal
los procesos de | medi6 con una escala de eventos o | o se reporta [4-7>
rehabilitacion y cuidado en | intervalo y cuyos rangos | incidentes _ye_vall]a el Regular
plazos determinados, ya | previstos para su | adversos incidente
adverso [7-10>
sean a largo o corto. evaluacion fueron:
Deficiente, regular y Bueno. Bueno
[10-12]
D3. Gestion y | ¢ Se gestiona | 9,10,11,12 | Escala Deficiente
seguimiento de y realiza el ordinal
eventos e seguimiento [4-7>
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incidentes
adversos

el incidente
adverso

Regular
[7-10>
Bueno

[10-12]

Nota: Elaboracion propia
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Variable Calidad del servicio

Variable Definicién conceptual Definicidon operacional Dimensiones | Indicadores items Escala | Rango
Por su parte Pacheco | La Calidad del servicio se
~ . : D1: e Equipos 1,2,3,4 Escala | Deficiente
(2018), sefiala que | analiza mediante las Elementos e Instalaciones ordinal | [4-7>
calidad es de por si un | siguientes dimensiones: D1: | tangible e Empleados Regular
calidad del sinénimo de excelencia | Elementos Tangibles, D2. » Elementos [7-10>
servicio materiales Bueno
y cumplimiento  de | Fiabilidad, D3. Capacidad de [10-12]
expectativas en funcion | respuesta, D4. Seguridad, D2 Fiabilidad © Promesas 56,780 Escala | Deficiente
de sus necesidades | D5 Empatia. Ademas, se e Manejo de ordinal | [5-9>
para todo tipo de | medird con una escala de problemas Regular
_ . e Cumplimiento [9-12>
consumidor, llegando a | intervalo y cuyos rangos de servicio Bueno
aportar no s6lo un | previstos para su evaluacion e Disponibilidad [12-15]
o ) i o del personal
servicio determinado, | seran deficiente, regular y
sino  también  que | bueno. » Rapidez
; D3. e Ayuda 10,11,12,13 | Escala | Deficiente
dentro de la calidad se Capacidad de e Tiempo ordinal | [4-7>
encuentran  diversos respuesta e Ejecutar el Regular
productos que al final servicio de [7-10>
. forma Bueno
buscan satisfacer o eficaz [10-12]
necesidades, pasando D4. e Atencién 14,15,16,17 | Escala | Deficiente
d d Seguridad personalizada ordinal | [4-7>
por todo un proceso de e Comunicacién Regular
traspaso del producto y comprension [7-10>
hacia el client e Delcliente Bueno
acila el cliente. [10_12]

51



D5 Empatia Atencion 18,19,20,21 | Escala | Deficiente
personalizada ordinal | [5-9>
Comunicacion Regular
y comprension [9-12>
Del cliente Bueno
[12-15]

Nota: Elaboracion propia
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Anexo 3 Instrumentos

Cuestionario sobre gestion de la tecnovigilancia en una Drogueria

Leyenda: Siempre(3p) A veces(2p) Nunca(1p)

Dimensiones | Indicadores items Valoracion
112 |3

Identificacion, | Seidentificay | 1. En la drogueria se identifica en forma

registro  de | registra el oportuna los casos de incidentes adversos

eventos e | incidente _ i

incidentes adverso 2. En la drogueria se reglstra

adversos. adecuadamente los casos de incidentes

adversos

3. La identificacion de registro de eventos e
incidentes adversos se realiza segun la
normatividad existente.

4. En la drogueria se desarrollan acciones
para capacitar al personal respecto al
identificacién y registro de incidentes
adversos.

Reporte y | Se reporta y | 5. En la drogueria se reporta

evaluacion de | evalla el adecuadamente los casos de incidentes

eventos e | incidente adversos

incidentes adverso _ _

adversos. 6. En la drogueria se evalla en forma
adecuada los casos de incidentes
adversos

7. La evaluacion de incidentes adversos se
realiza de acuerdo a estdndares
internacionales

8. En la drogueria se desarrollan acciones
para capacitar al personal respecto al
reporte  y evaluacion de incidentes
adversos

Gestion y | Se gestionay | 9. En la drogueria realizan las acciones de

seguimiento realiza el gestibn adecuadamente en casos de

de eventos e | seguimiento incidentes adversos

incidentes el incidente _ : —

adversos adverso 10. En la drogueria se realiza un se_gu!mlento
adecuadoO en los casos de incidentes
adversos

11. Se realiza de manera sistematica el
monitoreo y seguimiento de los casos
identificados como incidentes adversos

12. En la drogueria se desarrollan acciones

para capacitar al personal respecto a la
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gestibn y seguimiento de
adversos

incidentes
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Cuestionario para evaluar la calidad del servicio (falta el encabezado del

cuestionario)

Leyenda: Bueno(3p), Regular(2p) deficiente(1p)

Dimensiones | Indicadores items Valoracion
112 |3
Elementos Equipos 1. la Drogueria cuenta con un equipamiento
i , tecnolégico y moderno.

tangible Instalaciones

Emplead 2. Las instalaciones fisicas de la Drogueria

mpleados son visiblemente atractivas.
Elementos P
materiales 3. El personal de la Drogueria tiene buena
presencia.

4. En la Drogueria, el material asociado al
servicio (como folletos o los comunicados)
es visualmente atractivo

Fiabilidad Promesas 5. Cuando la Drogueria promete hacer algo
i en una fecha determinada, lo cumple.
Manejo de
problemas 6. Cuando tiene un problema, la Drogueria
c limient muestra un interés  sincero  por
umplimiento solucionarlo.
de servicio
Disponibilidad 7. La Drogueria lleva a cabo el servicio bien
SPo a a la primera.
del personal
Rapidez 8. LaDroguerialleva a cabo sus servicios en
P el momento que promete que va a hacerlo.

9. El personal de la Drogueria pone énfasis
en los diversos tramites para evitar
errores.

Capacidad de | Ayuda 10. El personal de la Drogueria comunica con
] exactitud cuando se llevaran a cabo los
respuesta Tiempo servicios.
Ejec_ut_ar del 11. El personal de la Drogueria le proporciona
Servicio € un servicio rapido.
forma
oficaz 12. El personal de la Drogueria siempre esta
dispuesto a ayudarle.

13. El personal de Drogueria nunca esti
demasiado s ocupados para responder a
sus preguntas.

Seguridad Servicio 14. EI comportamiento del personal de
rapido Drogueria le inspira confianza.
Equidad 15. Se siente seguro en sus transacciones

con la Drogueria
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16. El personal de Drogueria suele ser Cortez
con Usted.

17. El personal de Drogueria tiene los
conocimientos necesarios para contestar
a sus preguntas.

Empatia Atencion 18. La Drogueria le proporciona atencién
personalizada individualizada.

Comunicacion | 19. La Drogueria tiene horarios de atencion
y adecuados para todos los usuarios.
comprension

20. La Drogueria cuenta con personal que le
Del cliente brinda una atencién individualizada.

21. La Drogueria se interesa por actuar del
modo mas conveniente para los usuarios.

22. La Drogueria comprende las necesidades
especificas de los usuarios.

Instrumento virtual

G @ docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSAZDz8bOAN3uXcoWSFEarCwQAUSiy3Eh_ VGKW3mTLjpnRO3aQ/viewform a & =&

$5 Aplicaciones @ @B (1488) Mix Matrimo... @ INGLES | (20035) E Correa: DOCENTE @ CAMPUS VIRTUAL -.

HE English 1 Unit 1:IN.. @ Login  # Google Académico. » | [ Listade lectura

CUESTIONARIO:

*Obligatorio

01. GESTION DE LA TECNOVIGILANCIA EN UNA DROGUERIA

Estimadof(a) participante. a continuacion te presentamos un conjunto de
preguntas referentes a la gestisn de Tecnolovigilancia en tu centro de trabajo
para lo cual debes elegir una de las siguientes respuestas en cada item:
Siempre(3p) A veces(2p) Nuncalip) *

1 2 3
1. En la drogueria se
identifica en forma
) ) ~
aportuna los casos O @] O
B de incidentes
adversos -
z ) i aEp BB g
Escribe aqur para buscar ST 170602001 19

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdZDz8bOQN3uXcoW5F6arCwQA
u8iy3Eh_VGKW3m7LjpnRO3aQ/viewform
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Anexo 3.1 Ficha técnica

Ficha técnica de la variable 1

Nombre

Autor

Forma de aplicacion
Grupo de aplicacion
Duracion

Objetivo

Descripcion

Dimensiones

Nivel y rango

Alfa de Cronbach

Cuestionario para medir sobre gestion de la

tecnovigilancia en una Drogueria.

Ministerio de Sanidad y Consumo (2019)
adaptado por Ventura Quiroga, Mery Fiorella

Individual o colectiva
Mayores de 18 afios
20 minutos aproximadamente

Establecer mediante una encuesta gestion

de la tecnovigilancia en una Drogueria.

El cuestionario consta de 12 preguntas, fue
estructurado bajo una escala Siempre(3p) A

veces(2p) Nunca(lp)

Dimension 1.- Identificacion, registro de
eventos e incidentes adversos: 1 al 4 (items)

Dimension 2.- Reporte y evaluaciéon de
eventos e incidentes adversos. 5 al 8 (items)

Dimensién 3.- Gestion y seguimiento de
eventos e incidentes adversos: 9 al 12
(items)

Deficiente [4-7>
Regular [7-10>
Bueno [10-12]

La prueba de confiabilidad obtuvo un Alfa de
Cronbach de 0,985

57



Ficha técnica de la variable 2

Nombre

Autor

Forma de aplicacion
Grupo de aplicacion
Duracion

Objetivo

Descripcion

Dimensiones

Nivel y rango

Alfa de Cronbach

Cuestionario para medir sobre la calidad del

servicio.

Quispe, 2017 adaptado por Ventura Quiroga,

Mery Fiorella

Individual o colectiva
Mayores de 18 afios

20 minutos aproximadamente

Establecer mediante una encuesta calidad

del servicio.

El cuestionario consta de 22 preguntas, fue
estructurado bajo una escala de Bueno(3p),
Regular(2p) deficiente(1p)

Dimension 1.- Elementos
tangible: 1 al 4 (items)
Dimension 2.- Fiabilidad. 5 al 9 (items)

Dimensién 3.- Capacidad de respuesta: 10 al
13 (items)

Dimension 4.- Seguridad: 14 al 17 (items)
Dimension 5.- Empatia: 14 al 17 (items)
Deficiente [4-7>

Regular [7-10>

Bueno [10-12]

La prueba de confiabilidad obtuvo un Alfa de
Cronbach de 0,985
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Anexo 3.2 Validez del instrumento

Validez del instrumento Gestion de la tecnovigilancia

N° Jueces expertos Calificacion
1 Dra. Elizabeth Diestra Cueva Aplicable
2 Dra. J. Yris Diaz Mujica Aplicable
3  Q.F. Maria Luz Rojas Campos Aplicable

Fuente: Certificado de Validez de Expertos

Validez del instrumento de calidad del servicio de dispositivos médicos

N° Jueces expertos Calificacion
1 Dra. Elizabeth Diestra Cueva Aplicable
2 Dra. J. Yris Diaz Mujica Aplicable
3  Q.F. Maria Luz Rojas Campos Aplicable

Fuente: Certificado de Validez de Expertos
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Anexo 3.3 Confiabilidad del instrumento

V1. GESTION DE LA TECNOVIGILANCIA EN UNA DROGUERIA

P12

P11

P10

P9

Resumen de procesamiento de casos

%
100,0

100,0

22

22

Valido

Excluido?

Total

Casos

a. La eliminacion por lista se basa en todas las variables del

procedimiento.

P8

Estadisticas de fiabilidad

N de elementos

12

Alfa de

Cronbach

,985

P7

P6

P5

P4

P3

P2

P1
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V2: CALIDAD DEL SERVICIO

Estadisticas de fiabilidad

N de elementos

22

Alfa de

Cronbach

,985

Resumen de procesamiento de casos

%

100,0

100,0

22

22

Vélido

Excluido?

Total

Casos

a. La eliminacion por lista se basa en todas las variables del

procedimiento.
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@ DATA_CONF_FIORELA sav [ConjuntoDatos1] - IBM SPSS Statistics Editor de datos

Archivo  Editar Ver Datos

Transformar

Analizar

Graficos

Utilidades

Ampliaciones

Ventana

Ayuda

|
=]
x

5H&

a4 D

‘Viswb\e: 34 de 34 variables

Vista ge datos| Vista de vaiables|
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&VAr:uuuuH&VARzuuuuH&VAFguuuu"&\rARfuuu &VAREUUUU &)VARGUUUUH&VAR;!UUU &VARSUUUU &VARSUUUU &VARHUUM &VAF:UUMH&VARZUUM‘ &P H ) &5 P3 F]
1 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
2 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
3 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 3,00 3,00 3,00
4 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00
5 2,00 2.00 3,00 2,00 2,00 2,00 3,00 3,00 3,00 2,00 3,00 3,00 2,00 2,00 3,00
6 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00
7 2,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 2.00 2,00 3,00 3,00 3,00 2,00 2,00 3,00
8 2.00 2.00 200 3.00 2.00 200 2.00 3.00 200 2.00 3.00 3.00 3.00 2.00 200
9 2,00 2.00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2.00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00
10 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 2.00 2.00 200
1 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 2,00 2,00 2,00 3,00 3,00 3,00 3,00
12 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00
13 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 2,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
u 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
15 3,00 2.00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 2,00 2,00 2,00 2,00 2,00 1,00 2,00
16 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00
7 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 2,00 2,00 2.00 2,00 2,00 1,00 2,00 3,00 3,00 3,00
18 2.00 2.00 200 2.00 200 200 1,00 1,00 200 2.00 200 200 3.00 2.00 200
19 3,00 3,00 3,00 3,00 2,00 3,00 2,00 3,00 3,00 3,00 2,00 3,00 3,00 3,00 3,00
2 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 2.00 200 3.00 3.00 3.00 2.00 2.00 3.00
21 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00 3,00
2 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 2.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00 3.00
. ¥
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE Cuestionario sobre gestion de la tecnovigilancia en una Drogueria.

UCv

UNIVERSIDAD
Cisan VALLEID

DIMENSIONES | items

Pertinencia!

Relevanciaz

Claridad:

Sugerencias

DIMENSION 1 Identificacian, registro de eventos e incidentes
adversos

§i

5i

Si

No

En la drogueria se identifica en forma oportuna los casos de
incidentes adversos

En la drogueria se registra adecuadamente los casos de
incidentes adversos

Observaciones (precisar sl hay suficlencia): El instrumento retne los requisitos en la elaboracién de los items, guardando relacién con las
variables de estudio

Opinién de aplicabilidad: ~ Aplicable [ X] Aplicable después de corregir | ] No aplicable [ |

Apellidos y nombres del juez validador. Drf Mg: ......... Dra. Diestra Cueva Elizabeth Teresa .................. DNI:...09050280 .........

Especialidad del validador:......Doctora en Educacion .............cconne.

weeenn2l e .mayo..del 2021.....
"Pertinencia:El fiem comesponde al conceplo tednce fomulado.

El item es apropiado para representar &l componente o

La identificacion de registro de eventos e incidentes adversos
se realiza sequn Ia normatividad existente

En la drogueria se desarrollan acciones para capacitar al
personal respecto al identificacion y registro de incidentes
adversos.

DIMENSION 2 Reporte v evaluacion de eventos e incidentes
adversos.

S

No

5

No

5i

No

En la drogueria se reporta adecuadamente los casos de
incidentes adversos

En la droguerfa se evalla en forma adecuada los casos de
incidentes adversos

La evaluacidn de incidentes adversos se realiza de acuerdo a
estandares internacionales

3

En la drogueria se desarrollan acciones para capacitar al
personal respecto al reporte y evaluacion de incidentes
adversos

DIMENSION 3 Gestion y sequimiento de eventos e incidentes
adversos

Si

Si

Si

No

En la drogueria realizan las acciones de gestion
adecuadamente en casos de incidentes adversos

En la drogueria se realiza un seguimiento adecuadod en los
casos de incidentes adversas

Se realiza de manera sistematica el monitoreo y sequimiento
de los casos identificados como incidentes adversos

£

En la drogueria se desarrollan acciones para capacitar al
personal respecto a la gestidn v sequimiento de incidentes
adversos

dimensidn especifica del constructo
1Claridad: Se entiende sin dificultad alquna el enunciado del fiem, es
conciso, exacto y directo

Firma del Experto Informante.

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando kes ftems planfeados
son suficientes para medir la dimension
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los usuarios.
U cv 20 [ La Drogueria cuenta con personal que le brinda una atencion | x X X
UVERSIBAD individualizada
Cisaa VALLEID 21 | La Drogueria se interesa por actuar del modo mas X X X

conveniente para 0 usuarios.

. \ . .. 22 | La Drogueria comprende las necesidades especificas de los | X X X
CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE Cuestionario para evaluar la calidad del servicio. || usuaries.
Observaciones (precisar si hay suficienclia): El instrumento guarda relacién con las variables de estudio y los propésitos buscados. Proceder

a su aplicacién

i U|MEN5|6N 1 E|Emem02lgﬁuizl|2NEs { e PS:I'UI'IEIIBI‘:LEIL RE;:WIII::I: ;lﬂl’id:;?; 3ugerendas Opinién de aplicabilidad: Aplicable [x ] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]
i |a DrOgUer[a CUenta con Uﬁ eqUiDamieﬂtU tecnmﬁqim V X X X Apellidos y nombres del juez validador. Dr/ Mg: .........Dra. Diestra Cueva Elizabeth Teresa ............... DNI.......09050280 ...............
moderno. Especialidad del validador:............Doctora en Educacién ..................
2 | Las instalaciones fisicas de la Drogueria son visiblemente X X X
atractivas. I e coneo e st ...27......de..mayo........del 2021
3 | El personal de la Droguer(a tiene buena presencia. X X X “Relevancia: £1 ltem 5 apropiado para fepresentar al componente o
4 | EnlaDrogueria, el material asociado al servicio (como folletos | x X X St 5 sl 1 b aanal st o, riiin
0 los comunicados) es visualmente atractivo e . B
DIMENSION 2 Fiabilidad Si No Si No Si No Nota: Suficiencia, se dice sufitiencia cuando os flems planteados
5 | Cuando la Droguerla promete hacer algo en una fecha X X X e e s el
determinada, lo cumple.
& | Cuando tiene un problema, la Drogueria muestra un inferés X X X
sincero por solucionarlo.
7 | La Drogueria lleva a cabo el servicio bien a la primera. X X X
8 | La Drogueria lleva a cabo sus servicios en el momento que X X X
promete que va a hacerlo.
9 | El personal de la Droguerla pone énfasis en los diversos X X X
{ramites para evitar emores.
DIMENSION 3 Capacidad de respuesta Si_ |No |Si [No [Si |No
10 | El personal de la Drogueria comunica con exactitud cuando se | x X X
llevaran a cabo los servicios.
11 | El personal de la Drogueria le proporciona un servicio rapido. | X X X
12 | El personal de la Drogueria siempre esta dispuesto a X X X
ayudarle.
13 | El personal de Drogueria nunca estd demasiado s ocupados | X X X
para responder a sus prequntas.
DIMENSION 4 Sequridad Si No Si No | Si No
14 | El comportamiento del personal de Drogueria le inspira X X X
confianza.
13 | Se siente seguro en sus transacciones con la Drogueria X X X
16 | El personal de Drogueria suele ser Cortez con Usted. X X X
17 | El personal de Drogueria tiene los conocimientos necesarios | X X X
para contestar a sus prequntas.
DIMENSION 5 Empatia Si No Si No | Si No
18 | La Drogueria le proporciona atencién individualizada. X X X
19 | La Drogueria tiene horarios de atencion adecuados para todos | X X X
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDOQ DEL INSTRUMENTO QUE MIDE Cuestionario sobre gestion de la tecnovigilancia en una Drogueria.

ucv

UNIVERSIDAD
CESAR VALLEID

11 | Se realiza de manera sistematica el monitoreo y seguimiente | X X X
de los casos identificados como incidentes adversos

12 | En la drogueria se desarrollan acciones para capacitar al X X X
personal respecto a la gestion y seguimiento de incidentes
adversos

Observaciones (precisar si hay suficiencia):__SI ES SUFICIENTE

N° DIMENSIONES / items Pertinencia! [Relevancia® Claridad® Sugerencias
DIMENSION 1 Identificacién, registro de eventos e incidentes Si No Si | No| Si | No Opinién de aplicabilidad:  Aplicable [X ] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]
adversos Apellidos y nombres del juez validador. Dra. Juana Yris Diaz Mujica DNIE:09395072... cccvieiiianns
1 | Enla drogueria se identifica en forma oportuna los casos de | X X X
incidentes adversos Especialidad del validador:...Li iada en Obstetricia/ Metodéloga
2 | Enladrogueria se registra adecuadamente los casos de X X X o B 25 de mayo del 2021
A Pertinencia:E| tem comesponde al concepto tedrico formulade.
incidentes adversos El item &5 apropiado para representar al componente o ' ,[ J\
3 | Laidentificacion de registro de eventos e incidentes adversos | X X X dimension especifica del consiucio ) 5
. . . . *Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del fiem, es )
se realiza segun la normatividad existente coneiso, exacto y direclo
4 | Enladrogueria se desarrollan acciones para capacitar al X X X S
. " L. . . Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los flems planteados T .
personal respecto al identificacion y registro de incidentes son suficienies para medirfa dimensién ) i
adversos.
DIMENSION 2 Reporte y evaluacién de eventos e incidentes | Si | No | Si | No | S | No
adversos.
5 | Enladrogueria se reporta adecuadamente los casos de X X X
incidentes adversos
6 | Enladrogueria se evalla en forma adecuada los casos de X X X
incidentes adversos
7 | Laevaluacion de incidentes adversos se realiza de acuerdoa | X X X
estandares internacionales
8 | Enladrogueria se desarrollan acciones para capacitar al X X X
personal respecto al reporte y evaluacién de incidentes
adversos
DIMENSION 3 Gestion y seguimiento de eventos e incidentes | Si | No | Si | No | & | No
adversos
9 | Enladrogueria realizan las acciones de gestion X X X
adecuadamente en casos de incidentes adversos
10 | Enla drogueria se realiza un seguimiento adecuado0 en los | X X X
casos de incidentes adversos
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UCv

UnivERsiBaD
CESAE VALLESD

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE Cuestionario para evaluar la calidad del servicio.

N DIMENSIONES | items Pertinencia! Relevancia® | Claridad? Sugerencias
DIMENSION 1 Elementos tangible Si No Si | No | Si No

1 |la Drogueria cuenta con un equipamiento tecnoldgico y X X X
mademo.

1 | Las instalaciones fisicas de la Drogueria son visiblemente X X X
atractivas.

3 | El personal de la Drogueria tiene buena presencia. X X X

4 | Enla Drogueria, el material asociado al servicio (como folletos | X X X
0 los comunicados) es visualmente atractivo
DIMENSION 2 Fisbilidad §i | No Si |No [Si |No

§ | Cuando la Drogueria promete hacer algo en una fecha X X X
determinada, lo cumple.

§ | Cuando tiene un problema, la Drogueria muestra un interés X X X
sincero por solucionarlo.

1 | La Drogueria lleva a cabo el servicio bien a la primera. X X X

B | La Drogueria lleva a cabo sus servicios en el momento que X X X
promete que va a hacerlo.

9 | El personal de la Drogueria pone énfasis en los diversos X X X
tramites para evitar erores.
DIMENSION 3 Capacidad de respuesta Si | No Si |No [Si |No

10 | El personal de la Drogueria comunica con exactitud cuando se | X X X
llevaran a cabo los servicios.

11| El personal de la Drogueria le proporciona un servicio répido. | X X X

12 | El personal de la Drogueria siempre esta dispuesto a X X X
ayudarle.

13 | El personal de Drogueria nunca estd demasiado s ocupados X X X
para responder a sus preguntas.
DIMENSION 4 Seguridad Si | No Si |No [Si |No

14 | El comportamiento del personal de Drogueria le inspira X X X
confianza.

15 | Se siente seguro en sus transacciones con la Drogueria X X X

16 | El personal de Drogueria suele ser Cortez con Usted. X X X

11 | El personal de Drogueria tiene los conocimientos necesarios X X X
para contestar a sus preguntas.
DIMENSION 3 Empatia Si | No Si |No [Si |No

18 | La Drogueria le proporciona atencidn individualizada. X X X

18 | La Drogueria tiene horarios de atencién adecuados para todos | X X X
los usuarios.

20 | La Drogueria cuenta con personal que le brinda una atencion | X X X
individualizada.

21 | La Drogueria se interesa por actuar del modo mas X X X
conveniente para los usuarios.

22 | La Drogueria comprende las necesidades especificas de los X X X

usuarios

Observaciones (precisar si hay suficiencia): Es suficiente

Opinién de aplicabilidad: Aplicable [ x ] Aplicable después de corregir[ ] No aplicable [ ]
Apellidos y nombres del juez validador. Dra Juana Yris Diaz Mujica DNI: 09395072

Especialidad del validador: Licenciada en Obstetricia / Metodéloga.

ia: B item ponde al plo tedrico formulado. 24 de mayo del 2021
*Relevancia: El itzm es apropiado para representar al components o
dimensién especifica del consinicto
Claridad: Se enfiende sin dificultad alguna el enunciado del ftem, es
conciso, exactn y directn

Nota: Suficiencia, se dice: suficiencia cuando los fiems planteados
son suficientes para medir la dimensin
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE Cuestionario sobre gestion de la tecnovigilancia en una Drogueria.

F5aa VALLEIG

Observaciones (precisar si hay suficiencia): Es suficiente.

Opinién de aplicabllidad:  Aplicable [X ] Aplicable después de corregir [ | No aplicable [ |

Apeliidos y nombres del juez validador. Drf Mg: Mg. Q.F. Maria Luz Rojas Campos DNI: 21432331

del validador: Quimico Farmacéutico

N° DIMENSIONES | items Pertinencia! [Relevanciaz Claridad: Sugerencias
DIMENSION 1 Identificacion, registro de eventos e incidentes Si No Si No | Si No
adversos = = - i 1 item al concepto tedrico formutado. 27 de mayo del 2021
1 En la droguerla se identifica en forma oportuna los casos de X X X SMslesancle: 1 Nem 5:3propiado pars sepressniar ol Componnie o
incidentes adversos dimension especifica del construcio
2 | Enla droguerfa se registra adecuadamente los casos de X X X z'n':‘;"e;:;:’;‘:fl‘:;:'"m“m alguna el snunciado del tem, &5
incidentes adversos
3 La identificacion de registro de eventos e incidentes adversos X X X Nota: Suficiencia. se dice suficiencia cuando los ftems planteados
se realiza sequn la normatividad existente son sufiientes para medir 2 dimensicn Q
4 | Enla drogueria se desarrollan acciones para capacitar al X X X L
personal respecto al identificacion y registro de incidentes O.F Maria iur H«E Campas
I L T [ I [ I T Toaas P W
DIMENSION 2 Reporte y evaluacion de eventos e incidentes | St [ No | st [ No | si [ No Fimﬂ%"&ma;‘w
adversos.
5 | Enla drogueria se reporta adecuadamente los casos de X X X
incidentes adversos
& | Enla drogueria se evalua en forma adecuada los casos de X X X
incidentes adversos
7 | La evaluacion de incidentes adversos se realiza de acuerdo a X X X
estandares internacionales
B En la drogueria se desarrollan acciones para capacitar al X X X
personal respecto al reporte y evaluacion de incidentes
| |adversos
DIMENSION 3 Gestion v seguimiento de eventos e incidentes | Si No Si | No | Si No
adversos
9 | Enla drogueria realizan las acciones de gestion X X X
adecuadamente en casos de incidentes adversos
10 | En la drogueria se realiza un seguimiento adecuado en los X X X
casos de incidentes adversos
11 | Se realiza de manera sistematica el monitoreo y seguimiento X X X
de los casos identificados como incidentes adversos
12 | Enla droguerla se desarrollan acciones para capacitar al X X X
personal respecto a la gestion y sequimiento de incidentes
adversos
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE Cuestionario para evaluar la calidad del servicio.

18 | La Drogueria tiene horarios de atencién adecuados para todos | x X X
N DIMENSIONES | items Pertinencia! [Relevancia? | Claridad: Sugerencias los usuarios. i
: . 20 | La Drogueria cuenta con personal que le brinda una atencion X X X
DIMENSION 1 Elementos tangible Si | No | §i | No | Si| No individualizada.
1 |Ia Droguerfa cuenta con un equipamiento tecnoldgico y X X X e e oma by actuar dal modo més x X x
modemo_ 22 | La Drogueria comprende las necesidades especificas de los X X X
usuarios.
2 |Las instalaciones fisicas de la Drogueria son visiblemente X X X
. Observaclones (pl sl hay Es
atractivas
3 | Elpersonal de la Droguerla tiene buena presencia. X X X Opinién de aplicabilidad:  Aplicable [X] Aplicable después de corregir [ | No aplicable [ ]
4 | Enla Droguerfa, el material asociado al servicio (como folletos | X X X Apellidos y nombres del juez validador. Drf Mg: Mg. Q.F. Maria Luz Rojas Campos DNI: 21432331
0 los comunicados) es visualmente atractivo . del - Quimico ¥
DIMENSION 2 Fiabilidad §Si | No §Si [No |Si |No
§ | Cuando la Drogueria promete hacer algo en una fecha X X X Pertinencia fem sameponds sl concept s o 27 de mayo del 2021
determinada, lo cumple. o e ropce | !
§ | Cuando tiene un problema, la Droguerla muestra un interés X X X S ey mgusac mcia e ko o2
sincero por solucionario. ot St 58 o ufncis s 5 s s s
7| La Drogueria lleva a cabo el servicio bien a la primera. X X X snsuicenis paramedrladimensn Tepmien
8 |La Drogueria llava a cabo sus servicios en el momento que X 3 X ‘3; ‘::1_ L;:L‘?;_:“
promete que va a hacerlo. Firma deAiyasanntarmants.
9 |Elpersonal de la Drogueria pone énfasis en los diversos X X X
tramites para evilar errores.
DIMENSION 3 Capacidad de respuesta Si_ |No |Si |[No |Si |Ne
10 | El personal de la Droguerfa comunica con exactitud cudndo se | X X X
llevarén a cabo los servicios.
11| El personal de la Drogueria le proporciona un servicio répido. | X X X
12 | El personal de la Drogueria siempre estd dispuesto a X X X
ayudarle.
13 | El personal de Droguerfa nunca esta demasiado s ocupados | X X X
para responder a sus prequntas.
DIMENSION 4 Sequridad Si |[No |Si |[No [Si |No
14 | El comportamiento del personal de Droguerla le inspira X X X
confianza.
15| Se siente sequro en sus transacciones con la Droguerla X X X
16 | El personal de Drogueria suele ser Cortez con Usted. X X X
17 | El personal de Drogueria tiene los conocimientos necesarios | X X X
para contestar a sus pregunias.
DINENSION § Empatia Si | No Si [No |Si |No
18| La Drogueria le proporciona atencion individualizada. X X X
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Anexo 4. Base de datos

D3. Gestion y seguimiento de
eventos e incidentes adversos

P12

P11

P10

P9

D2. Reporte y evaluacion

de eventos e incidentes

adversos

P8

P7

P6

PS5

Cuestionario sobre gestion de la tecnovigilancia en una Drogueria

D1: Identificacion

P4

P3

P2

P1
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Cuestionario para evaluar la calidad del servicio
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Anexo 5. Capturas de SPSS
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Anexo 6. Consentimiento informado

ﬁ UNIVERSIDAD CESAR VALLEJO
CONSENTIMIENTO INFORMADO

La presente hace constancia de mi participacion en la investigacidn “Gestion de la
tecnovigilancia y calidad del semvicio de dispositivos médicos en frabajadores de la Drogueria
Multimedical Supplies, 20217

El objetivo principal es: Determinar la relacidn gue exisie entre Gestion de la tecnovigilancia y
calidad del servicio de dispositivos médicos en trabajadores de la Drogueria Mulimedical
Supplies, 2021. El estudio realizado esta en mi responsabilidad como maestrista de posgrado en
Maestria en Geslidn de los Servicios de |a saled de la Universidad Cesar Vallejo.

Justificacién del estudie: El estudic permitird brindar alguncs alcances en las normas que se
tienen para brindar sugerencias de como realizar la gestion de tecnovigilancia de forma
pertinente y como esto se pretende mejorar la calidad del servicio. La base del profocolo es el
modelo de organizacion de los accidentes propuesta por James Reason, también conocido como
el modelo de queso suizo o Swiss Cheese model. Por ofro lado, la Teoria de la planificacion.
Teoria de causa y efecto. Modelo SERVMAN. Modelo SERVOUAL. (Mucito-Varela y Sanchez-
Owiedo, 2020).

Confidencialidad: Toda la informacion obtenida en relacion con este estudio sera confidencial y
sblo serd revelada con su permiso. La fima de este documenio constituye su aceptacidn para
participar en el estudio. Sdlo la investigadora tendra acceso a las encuestas.

Otra Informacién: Sus respuesias seran analizadas Onicamente para esta investigacion.
También puede retirarse sin ninguna consecuencia negaliva si se siente incomodo. Si tiene
alguna pregunta por fawor no dude en hacerlo saber, la inwesfigadora estard dispuesta a
responder sus inguietudes y comentarios.

235 de junio del 2021

Fiorella Nora Villanueva Vasguez
DNI: 70433156

Mery Fiorella Ventura Quiroga
DMI: 45822251
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ﬁ UNIVERSIDAD CESAR VALLEJO
CONSENTIMIENTO INFORMADO

La presente hace constancia de mi participacion en la investigacion "Gestidn de la tecnovigilancia
y calidad del servicio de dispositivas médicos en frabajadores de la Drogueria Multimedical
Supplies, 20217

El objetivo principal es: Determinar la relacidn gue exisie entre Gestion de la tecnovigilancia y
calidad del servicio de dispositivos médicos en trabajadores de la Drogueria Multimedical Supplies,
20:21. El estudio realizado esta en mi responsabilidad como maestrista de posgrado en Maestria
en Geslidn de los Servicios de |a salud de la Universidad Cesar Vallejo.

Justificacién del estudio: El estudio permitird brindar algunos alcances en las normas que se
tienen para brindar sugerencias de como realizar la gestion de tecnovigilancia de forma periinente
y como esio se pretende mejorar la calidad del servicio. La base del protocolo es el modelo de
organizacidn de los accidentes propuesta por James Reason, también conocido como el modelo
de queso suizo o Swiss Cheese model. Por ofro lado, la Teoria de la planificacion. Teoria de
causa y efecto. Modelo SERVMAN. Modelo SERVQUAL. (Mucito-Varela y Sanchez-Oviedo,
2020).

Confidencialidad: Toda la informacidn obtenida en relacién con este estudio sera confidencial y
g0lo sera revelada con su permiso. La firma de este documenio constituye su aceptacion para
participar en el esfudio. Sdlo la investigadora tendra acceso a las encuestas.

Otra Informacién: Sus respuestas seran analizadas Onicamente para esta investigacian. También
puede retirarse sin ninguna consecuencia negativa si se siente incdémodo. Si tiene alguna pregunta
por favor no dude en hacerlo saber, la invesiigadora estara dispuesta a responder sus inquietudes
y comentarnos.

02 de julio ded 2021
Sorelia

DN 70144199

)
&

Mery Fiorella Ventura Quiroga
DNI: 45822251
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Anexo 7. Permiso de la institucion

e Multimedical
S SuppliesS A C

Lima, 04 de junio del 2021
Carta N° 042/2021.GG/MS

Senora:

MERY FIORELLA VENTURA QUIROGA

Estudiante del Programa de Maestria en Gestion de Servicios de la Salud.
Calle Gabriela Mistral 125 Dpto.-201 - Surquiflo

ASUNTO: Autorizacion para la elaboracion de tesis de Maestria
REFERENCIA: Carta P. 0170-2021-UCV-VA-EPG-F01/

De mi consideracion,

Es grato dirigirme a usted, para saludarlo, y en atencién al documento de la referencia, en
el cual solicita la autorizacion para que su persona, estudiante del Programa de Maestria
En Gestion de los Servicios de la Salud de la Escuela de Postgrado de la Universidad Cesar
Vallejo, realice su trabajo de investigacion titulado “Gestion de la tecnovigilancia y calidad
del servicio de dispositivos médicos en trabajadores de la Drogueria Multimedical Supplies,
2021".

Sobre el particular esta Direccion otorga la autorizacion para que su persona proceda a
realizar su trabajo de investigacion dentro de nuestra jurisdiccion.

Sin otro particular, es propicia la oportunidad para expresarie las muestras de mi mayor
consideracion y estima personal.

Atentamente.

Sin otro particular, quedo de Usted.
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Anexo 8. Otros
Prueba de normalidad

En la tabla se presentan los resultados de la prueba de normalidad de
Kolmogorov de Smirnov, la cual se us6 debido a que la base de datos esta
compuesta por mas de 50 datos. Encontrando valores de p (Sigma) menores de
0,05; en tal sentido al demostrar que los datos no siguen una distribucién normal,
para contrastar las hipotesis, se empled la estadistica no paramétrica: Rho

Spearman.
Tabla 10

Prueba de Kolmogorov-Smirnov para las variables de estudio y dimensiones

D3. V2.
V1. Gestion D1: Capacid calida
dela Element D2. ad de D4. D5 d del
tecnovigilan 0s Fiabilid respuest Segurid Empat servic
cia tangible ad a ad ia io
N 89 89 89 89 89 89 89
Parametr Media 31,9326 10,7079 13,2921 10,5843 10,8427 13,337 58,764
0s 1 0
normales Desv. 4,59198 1,46320 2,13841 1,76975 1,60892 1,9768 8,0000
ab Desviaci 2 3
on
Méximas Absoluto ,199 ,231 214 ,233 ,303 ,249 ,183
diferenci  Positivo ,188 ,189 212 212 ,236 ,200 ,183
as Negativo -,199 -,231 -,214 -,233 -,303  -,249 -149
extremas
Estadistico de ,199 ,231 214 ,233 ,303 ,249 ,183
prueba
Sig. ,000¢ ,000¢ ,000¢ ,000¢ ,000¢  ,000¢ ,000¢

asintotica(bilateral)

a. La distribucion de prueba es normal.

b. Se calcula a partir de datos.

c. Correccion de significacion de Lilliefors.
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Figura 2

Nivel de Gestion de la tecnovigilancia

Porcentaje

Deficiente Regular Bueno

V1.Gestion de la tecnovigilancia

Figura 3

Nivel de calidad del servicio

100

a0

&0

Porcentaje

40

20

Deficiente Reqgular Bueno

V2.calidad del servicio
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