Universidad Nacional

SAN LUIS GONZAGA




@00

Reconocimiento-NoComercial 4.0 Internacional

Esta licencia permite a otras distribuir, combinar, retocar, y crear a partir de su obra de forma no
comercial y, a pesar que son nuevas obras deben siempre rendir crédito y ser no comerciales, no
estan obligadas a licenciar sus obras derivadas bajo los mismos términos.

http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0



http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/

UNIVERSIDAD NACIONAL SAN LUIS GONZAGA
FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
EVALUACION DE ORIGINALIDAD

AT 2026-FFBB-037

CONSTANCIA

El que suscribe, deja constancia que se ha realizado el analisis con el software de
verificacion de similitud al documento cuyo titulo de Informe final de tesis es:

Conocimiento sobre Farmacovigilancia en Quimicos
Farmacéuticos de boticas y farmacias privadas del distrito de

Chincha alta, Chincha 2023

Presentado por:

SANCA LEON ROSA NICOLE

Bachiller del nivel PREGRADO de la Facultad de FARMACIA Y BIOQUIMICA. El
resultado obtenido es 4% por el cual se otorga el calificativo de:

APROBADO, segun Reglamento de Evaluacién de la Originalidad.

Con Cédigo de Matricula: 20171119

Se adjunta al presente el reporte de evaluacién con el software de verificacion de
originalidad.

Ica, 06 de abril de 2026

DIRECTOR DE LA UNIDAD DE INVESTIGACION
FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA

PGJJ/hadp



UNIVERSIDAD NACIONAL “SAN LUIS GONZAGA”
VICERRECTORADO DE INVESTIGACION

Facultad de Farmacia y Bioquimica

Conocimiento sobre Farmacovigilancia en Quimicos Farmaceéuticos
de boticas y farmacias privadas del distrito de Chincha alta, Chincha
2023

Linea de investigacion

Salud Publica y Conservacion del Medio Ambiente

Autor:
BACH. ROSA NICOLE SANCA LEON

Ica - Peru

2026



DEDICATORIA
A mi madre y a mi hija con todo mi corazén quienes
han sido mi impulso y mi mayor fortaleza pues sin ellos

no lo hubiera logrado, gracias eternamente

A mi familia por cada una de sus oraciones, consejos y
ser el pilar mas importante para lograr cada meta en

esta vida.



AGRADECIMIENTO

A cada uno de mis docentes de la universidad quienes
me transmitieron sus conocimientos y me dieron
muchas lecciones de vida y para la vida.

A mi asesora la Dra. Haydee Matta Negri por su
dedicacion y esfuerzo que ha sido fundamental para el

desarrollo de mi proyecto de tesis.



INDICE DE CONTENIDOS

DEDICATORIA ettt e st b e e e s bbe e e e s anbb e e e e anbbeae e ii
AGRADECIMIENTO ..ottt sttt e e sbba e et e e e s nnbbeae s iii
INDICE DE CONTENIDOS.......cuiuiiiiiieieiit et es sttt ettt n sttt en s eneneees iv
INDICE DE TABLAS ..ottt ettt ettt sttt sttt en s s en s neneees vi
INDICE DE FIGURAS .......oovitieieeieieisie ettt ettt st es s s sttt s sanennans vii
RESUMEN ...ttt sttt e e sttt e e s snb b e e e e e enbaeee e annbeeeeannes viii
A B S T R A T i ettt e et e ettt e e e anbb e e e e abreaa e iX
L. INTRODUCCION. ...ttt 10
Antecedentes de 1a INVESTIGACION............coviiiiiiiiee e 12
JUSTIFICACTON ...ttt ettt et r et ene e 13
YT T =T I oo PSP P U SPU R RUTPRRUROPPRS 14
MaArCO CONCEPLUAL .....eoutieiii ittt 17
ODJELIVOS ...ttt ettt e e e et e et e e ate e e na e e araaeanreeeans 18

ODJEtiVO GENETAL ... vvviieiiiiii st e e e e e e sbre e e e ansbe e e e s anraeeeanns 18

ODJEtIVOS ESPECITICOS 1vvreiiuriirieiitiitie s ittt e s sttt e e s e s st e e s st e et e e e e sbbe e e e snsbeeeeanstreeeeanns 18

HipOtesis GENEIAL ........uvviiiiiiiiiiiiiiiiii e s s er e e e e e s 18
II. ESTRATEGIA METODOLOGICA ......cooviieieieiciieeteeeeeeeeee et 20
Tipo y disefio de INVESLIGACION ........ccviiiiiec ettt e e e ree e saaee s 20
PODIACION U8 ESTUIO ...t 20
IVIUBSETA. .ttt b et s e e 20
Criterios A8 INCIUSION .....viiiiiitiiii it 20
Criterios A EXCIUSION..........iiiiiiiii i 21
IVIUBSEIEO ...ttt st m e s e e se et e nn e e s e s e 21
Variables 08 ESTUTIO .........oiiiiiii et 21
Técnicas, analisis y procedimientos de recoleccion de datoS..........ccoveviviiiiiiiiiee e, 23
ANAlisis y procesamiento 0 ALOS ..........ccvurereriieeiieiie et see e e stee et e e ereeesneesneeeneeas 23
ASPECEOS BLICOS ... vveieeesieeitiesiie et teestee st te e e et e sreees e e teeeseeesteesseeaseeenteeaseeaseeanseeaneeeneeeneeaneeeneeas 23



HI. RESULTADOS ...ttt e e e e e e nnees 25

RESUItAAOS TESCIIPLIVOS ... ettt 25
IV.DISCUSION . ..ottt ettt ettt sttt ettt enen st teans 32
COMPATACION INMEEITIA ...ttt b et b et b et b et b ettt et e e e ebeenes 32
COMPATACION EXEEIMIA ...ttt sttt ettt b et b et b e b e bt e eb e bt e bt e se e bt esbeene e b ene e 32
V. CONCLUSIONES..... ..ottt e s sbb e e e s anabeee s 34
VI. RECOMENDACIONES. ... .ottt 35
VII. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS .......coovivieeieeieieeeeeeeteeeesee s 36
VL ANEXOS ...ttt e e sttt e e ettt e e s sntbe e e e s nnbbeeeeantbeeeeas 42



Tabla 1.

Tabla 2.

Tabla 3.

Tabla 4.

Tabla 5.

Tabla 6.

Tabla 7.

INDICE DE TABLAS

Frecuencia de la edad de los quimicos farmacEutiCos ...........cceevververiieiiieeiienie e 25
Frecuencia del género de los quimicos farmacéutiCos...............ccevveriveiiieeiieesiiecieene 26
Frecuencia del grado académico de los quimicos farmacéuticos...............cccceevveerveenen. 27
Frecuencia de la antigiiedad laboral de los quimicos farmacéuticos ...............ccecveruenne. 28
Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia............cccocevvieiiiiiiiiience 29
Nivel de conocimientos SODre RAM S .......cciiiiiiiiccic et 30
Razones por las que no se reportan RAM'S ..o 30

Vi



INDICE DE FIGURAS

Figura 1Porcentaje de la edad de los quimicos farmacEutiCos ............cccceveriveniiiieniiiieiieiees 25
Figura 2. Porcentaje del género de los quimicos farmac@uticos.............ccoccvvveriniciniieieeienne, 26
Figura 3. Porcentaje del grado académico de los quimicos farmaceuticos ............c.ccoecevvvenienee. 27
Figura 4. Porcentaje de la antigliedad laboral de los quimicos farmacéuticos ...............cccc..... 28
Figura 5. Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia..............ccccooeiiniiiiiiiiiiiicice, 29
Figura 6. Nivel de conocimientos SODre RAM S ........c.oiiiiiiiiieie e 30
Figura 7. Razones por las que no se reportan RAM S ...t 31

Vi



RESUMEN

Objetivo: Determinar el conocimiento sobre Farmacovigilancia en Quimicos Farmaceuticos de
boticas y farmacias privadas del distrito de chincha alta, Chincha 2023

Metodologia: Fue de tipo aplicada, descriptiva, de corte transversal, con un disefio no
experimental. La poblacién estuvo constituida por los Quimicos Farmacéuticos colegiados y
habilitados que laboran en las boticas y farmacias privadas de la ciudad de Chincha, y como
muestra 68 de ellos.

Resultados: Se observa que el 35.29% de los participantes estan en el grupo de 26 a 40 afios,
seguido del 32,35% de los participantes que se encuentran en el grupo de 41 a 50 afios, 63,24%
fueron mujeres, 47% de quimicos se encuentran titulados, 47,06 indica una antigliedad laboral de
1 a 5 afios; ademds su nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia es de 38,24% niyel nivel de
conocimiento sobre RAM’S es de 64,71%. Finalmente, 32,34% no reporta por falta de
capacitaciones.

Conclusién: Respecto al nivel de conocimiento sobre la farmacovigilancia se observa que el
38,24% de los participantes presentan un nivel de conocimiento bajo. Respecto al nivel de
conocimiento sobre el sistema de farmacovigilancia y tecnovigilancia el 32,84% de los

participantes presentan un nivel de conocimiento bajo.

Palabras clave: conocimiento, farmacovigilancia, reacciones adversas, quimicos farmacéuticos.
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ABSTRACT

Obijective: To determine the level of pharmacovigilance knowledge among pharmacists working
in private pharmacies and drugstores in the Chincha Alta district, Chincha, 2023.

Methodology: This was an applied, descriptive, cross-sectional study with a non-experimental
design. The population consisted of registered and licensed pharmacists working in private

pharmacies and drugstores in the city of Chincha, and the sample comprised 68 of them.

Results: 35.29% of the participants were in the 26-40 age group, followed by 32.35% in the 41-
50 age group. 63.24% were women, 47% of the pharmacists held a degree, and 47.06% had
between 1 and 5 years of experience. Furthermore, their level of knowledge about
pharmacovigilance is 38.24%, and their level of knowledge about adverse drug reactions (ADRS)
is 64.71%. Finally, 32.34% did not report due to a lack of training.

Keywords: knowledge, pharmacovigilance, adverse reactions, pharmaceutical chemists.



l. INTRODUCCION
Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define a la farmacovigilancia como la ciencia
y actividades que realiza el profesional quimico farmacéutico con el fin de detectar, evaluar,
comprender y prevenir las reacciones adversas de medicamentos o cualquier otro problema
relacionado con los farmacos, ademas enfatiza su rol en la salud publica porque ha ayudado a
prevenir riesgos después de la venta de un medicamento, incluyendo reacciones adversas, errores

de medicacién y problemas de calidad que atentan contra la vida de una persona(l).

En el 2023, la OMS ha estimado intranotificaciones superiores al 90% en diversos
establecimientos de salud, incluso en algunos paises con mayores a 200 notificaciones al afio por
cada millon de habitantes, donde solo el 10% de ellos proviene de médicos por lo que se observa
el reporte incompleto o insuficiente en comparacion con su incidencia real considerandose un
problema clave en farmacovigilancia. Dentro de las posibles causas esta la ignorancia sobre el
manejo del sistema de notificaciones, inseguridad para reportar sospechas y complacencia al

asumir que los farmacos ya son seguros porque el laboratorio o proveedor asi se los confiere(2).

Las reacciones adversas han producido mas del 10% de los ingresos hospitalarios, siendo mas
frecuente en Reino Unido con el 7%, seguido de Francia con 13% y Noruega con 11,5% de
hospitalizaciones por shock anafilactico, prurito y otros sintomas, ademas de 23 millones de
reacciones adversas reportadas en el VigiFlow, solo 43,685 fueron consideradas mortales y
peligrosas, siendo los mayores de 65 afios los mas afectados y los medicamentos neoplasicos los

que presentan mayor frecuencia de RAM’S(3)

En Espafia, solo el 48,7% de los farmacéuticos detectan una reaccion adversa al medicamento
(RAM) vy proceden a la notificacion, frente al 96,9% de quimicos que laboran en farmacias
hospitalarias, lo que refleja menor conocimiento practico en los farmacéuticos. También, El
73,5% de quimico tuvo conocimiento de RAM, pero solo la mitad que poseia el conocimiento
adecuado actud, mientras que el 99% de farmacéuticos lo hizo y notificd casi todos los casos

impidiendo que las reacciones se exacerben y produzcan complicaciones(4).

A nivel de Latinoamérica, sobre todo en Brasil la falta de conocimiento sobre farmacovigilancia
por parte del profesional competente ha hecho que se enfrenten desafios persistentes como los
errores en las notificaciones de reacciones adversas, aproximadamente 5 a 10% de los casos
reales. Estudios indican que el 35% de eventos notificados involucran medicamentos genéricos,
ANVISA recibié 50.209 notificaciones en 2023, pero la subnotificacion persiste por falta de
conciencia profesional, capacitaciones e inversion en actualizaciones o especialidades que

involucren el tema de farmacovigilancia(5).



En Colombia, 54% de los farmacéuticos en cadenas de boticas exhiben un conocimiento prudente
y moderno sobre farmacovigilancia, mientras que los demas refieren un nivel de conocimiento
regular o bajo(6). Por otro lado en Chile, la falta de conocimiento sobre farmacovigilancia en
quimicos farmacéuticos contribuye significativamente a la subnotificacion de reacciones adversas
a medicamentos (RAM), pese a un sistema nacional liderado por el ISP con avances normativos,
sin embargo en el 2023, 82,9% de los reportes enviados al Sistema Nacional de Farmacovigilancia
provinieron de ellos, frente a 7,2% de médicos y 6,2% de enfermeras, lo que refleja mayor

involucramiento por parte del quimico pero no necesariamente conocimiento profundo(7).

En Per0, 66% de los profesionales que laboran en EsSalud, incluido los quimicos de los distintos
servicios de farmacia, evidenciaron un alto nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia
durante la pandemia del COVID 19, donde 90% alcanzaron un alto nivel y manejo de reporte de
RAM’S y fueron netamente quimicos farmacéuticos, a diferencia del 54,9% de reportes fueron
emitidos por médicos. Ademas, 97,2% brindé una definicion adecuada sobre farmacovigilancia,
78,5% reconocid su rol en las notificaciones y 81,3% tenia conocimiento sobre el Sistema Peruano

de Farmacovigilancia (8).

En las regiones del Perd como Apurimac |, Apurimac I, Pasco, Amazonas y Ucayali no
reportaron actividades de farmacovigilancia durante el periodo 2021-2023, indicando nulo o
minimo conocimiento sobre el tema entre farmacéuticos locales. También, solo el 53% de
establecimiento de salud a nivel nacional cumplié indicadores en el primer semestre de 2023 a
diferencia de regiones como Huanuco que en el 2022 report6 en un 86%, 67% Ayacucho, 66,25%
Huancavelica y 55,75% Moquegua mostrando desempefios deficientes en capacitaciones y

adecuadas notificaciones sobre RAM’S(9).

El departamento de Ica figura entre los centros de referencia que no remitieron ninguna
notificacion de RAM durante el 2023, contrastando con los 89% de reportes concentrados en solo
10 centro de referencias lideres como Lima y Cusco. Respecto, a farmacovigilancia de
RAM/ESAVI, la region tampoco destaca ni se favorece con reportes actuales lo que contribuye
al bajo desempefio general del 53% de todos los centro de referencia a nivel nacional en el
cumplimiento de indicadores del primer semestre 2023. Actualmente, Ica mantiene bajo
desempefio, similar a 2023 con escasas notificaciones y énfasis en asistencias técnicas virtuales
para elevar el conocimiento de notificaciones en farmacéuticos locales, seglin matrices de
indicadores 2025(10).

Frente a la probleméatica expuesta, nace la pregunta de investigacion: ;Cual sera el nivel de
conocimiento sobre Farmacovigilancia en Quimicos Farmacéuticos de boticas y farmacias
privadas del distrito de chincha alta, Chincha 2023?
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Antecedentes de la Investigacion

Antecedentes Internacionales

Roldan (2023) en Chile analiz6 la participacion y comprension de quimicos farmacéuticos en
notificaciones RAM via RED-RAM, mediante un estudio observacional retrospectivo, enfoque
mixto, disefio descriptivo de series temporales, considerando una muestra de 1.500 informes del
Sistema Nacional y encuesta estructurada, encontrando que 82,9% de notificaciones son de
farmacéuticos, pero solo 41% cuenta con comprension plena fuera de Santiago, como conclusion
encontré que brechas formativas regionales limitan la vigilancia efectiva(11).

Lozano et al. (2021) en Espafa con el objetivo de comparar conocimientos y actitudes en
farmacéuticos comunitarios vs. hospitalarios sobre farmacovigilancia a través de un estudio
transversal descriptivo, enfoque cuantitativo, disefio comparativo, con una muestra de 384
productos farmacéuticos y cuestionario de 25 preguntas. Obtuvo como resultado que 48,7% de
quimicos comunitarios reportaban RAM’S vs. 96,9% de quimicos hospitalarios; ademas respecto
a conocimiento 70-82% de los hospitalarios poseen mas conocimiento, a diferencia del 54,2% de
quimicos comunitarios conocen obligaciones, llegando a concluir que debe existir una formacion
continua esencial para equiparar competencia(12)

Antecedentes Nacionales

Vargas (2024) en Chincha con el objetivo de analizar cumplimiento de oficinas farmacéuticas
privadas en farmacovigilancia, empleando un estudio descriptivo observacional, enfoque
cuantitativo, disefio transversal, como muestra 2 farmacias y 8 boticas que se encontraban en el
distrito de Sunampe, la seleccion fue por muestreo censal y analisis con indicadores, obtuvo como
resultado que 76% realizaban identificacion riesgos, 73,33% identificaba el indicador gestién de
riesgo, llegando a la conclusion que el nivel de cumplimiento de las buenas practicas de
farmacovigilancia y tecnovigilancia en las oficinas farmacéuticas del distrito fue por encima del
70% (74,66%)(13).

Rodriguez et al. (2022) en Lima con el objetivo de determinar conocimientos, actitudes y practicas
en farmacovigilancia durante COVID-19, empled como metodologia un estudio transversal,
enfoque cuantitativo, disefio descriptivo correlacional con una muestra de 300 profesionales,
incluidos farmacéuticos que fueron seleccionados a través de muestreo aleatorio estratificada y
empled un cuestionario KAP validado, hallando que 66% posee un conocimiento alto, entre ellos
90% son farmacéuticos, pero 71,5% bajo en préacticas y 43% nunca notificéd ninguna reaccion
adversa. Como conclusion existe desconexion teoria-practica que requiere capacitacion
focalizada(14).

Comun (2022) en Huancayo con el objetivo de evaluar el nivel de conocimiento de quimicos
farmaceuticos en boticas sobre farmacovigilancia, mediante un estudio descriptivo transversal,

enfoque cuantitativo, disefio no experimental considerando como muestra de 60 farmacéuticos
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por muestreo no probabilistico y un cuestionario de 20 preguntas, obtuvo como resultado que
75% presentaba conocimiento medio, 16,67% conocimiento alto, culminando con que la
sobrecarga laboral y curriculo desactualizado explican baja notificacion(15).

Pacori (2021) en Lima con el objetivo de establecer la relacion entre el nivel de conocimiento de
farmacovigilancia y la practica de notificacion de reacciones adversas a medicamentos por el
personal sanitario de un Hospital, mediante un estudio descriptivo, correlacional, prospectivo y
transversal, enfoque cuantitativo, con 80 profesionales como muestra, obteniendo que 12.5%
fueron Médicos, 31.3% Enfermeras, 12.5% Obstetras, 28.8% Técnicos en Enfermeria, 2.5%
Quimicos Farmacéuticos y Odont6logos respectivamente, con predominio del sexo femenino con
65%. El nivel de conocimiento de farmacovigilancia fue regular con 76.3% vy la practica de
notificacion de reacciones adversas a medicamentos fue baja con 56.3%, el p valor fue de 0.023,
indicando la relacion entre las variables. Llegando a la conclusion que el nivel de conocimiento
que poseen los quimicos farmacéuticos se relaciona significativamente(16).

Armas (2022) en Lima con el objetivo de analizar la relacion entre el nivel de conocimiento y
actitud sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud de un Hospital mediante un
estudio cuantitativo, aplicada, observacional, transversal como muestra 200 profesionales de la
salud, obteniendo que p valor < 0,05, concluyendo que existe relacién significativa entre ambas
variables , en conclusion resalta que la contrastacion de la hipétesis general, el (P valor < 0,05)

con una relacion positiva modera con un (Rho 0,560 y p valor 0,000)(17).

Justificacion

Justificacion Teorica

El presente estudio se justifica a la luz de los documentos normativos como la RM N°539-2016-
MINSA y el Manual de Buena précticas de Farmacovigilancia RM N°1053-2020-MINSA debido
a que se requiere abordar brechas en el conocimiento sobre Farmacovigilancia en los quimicos
farmacéuticos y mejorar en la identificacién de riesgos y notificacion de reacciones adversas
medicamentosas.

Justificaciéon Metodol6gica

Emplea un disefio no experimental, descriptivo, aplicado y transversal ideal para medir
conocimientos en quimicos farmacéuticos que laboran en farmacias privadas, permitiendo
capturar datos en un determinado momento sin manipulacién de variables. Ademas, este enfoque
llena vacios en investigaciones previas en la ciudad de Chincha porque no existe evidencia de
estudios previos de alcance descriptivos sobre el cumplimiento de Buenas Préacticas.
Justificacion practica

En las boticas y farmacias privadas, el quimico farmacéutico cumple un papel fundamental porque
detecta riesgos y reacciones adversas que deben de ser notificadas, por ello el estudio ofrecera

informacion préctica y aplicable para fortalecer los protocolos en las farmacias y boticas de la
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ciudad de Chincha Alta, ademas de programas de formacion en manejo de riesgos, lo que favorece
el empleo adecuado de farmacos y minimiza fallos en la dispensacion.

Justificacién Social

La aplicacién de una correcta farmacovigilancia por parte de los quimicos farmacéuticos
salvaguarda a los habitantes de Chincha, ya que es considerado un distrito con elevada demanda de
atencion farmacéutica en el sector privado porque se previene lesiones causadas por reacciones

adversas a medicamentos (RAM) e impulsa la equidad en el ambito de la salud publica.

Marco Tedrico

Conocimiento

El conocimiento es el producto de un proceso a través del cual un sujeto aprende y organiza datos
sobre el mundo, combina percepcidn, razén y experiencia para producir comprension Gtil; no es
solo informaciéon acumulada sino patrones estructurados que permiten analizar informacion,
tomar decisiones criticas, y actuar(18).

Tipos principales de conocimiento:

Empirico: Los datos son obtenidos por experiencias sensoriales directas, donde muchos
fendmenos son observables en la vida diaria sin saber la ciencia, mucho mejor el método de la
experimentacion(19).

Racional: Basado en la l6gica y los procesos mentales abstractos, donde la l16gica funciona por un
registro y decodificacion preciso de los datos(20).

Cientifico: Es aquel que es sistematizado, verificable, y objetivo, y él “Conocido” a través de
investigaciones metddicas, comprobacidn, y criticas(21).

Filosofico: es reflexivo y especulativo; busca verdades sobre el ser y la existencia.

Técnico o practico: es la base de una habilidad para resolver problemas(22).

Farmacovigilancia

La farmacovigilancia implica la deteccion, evaluacién, comprension y prevencion de efectos
adversos o problemas relacionados con medicamentos, vacunas o dispositivos médicos.
Segln la OMS, busca asegurar que los beneficios superen los riesgos durante todo el ciclo de vida
del farmaco, desde su aprobacion hasta su retiro, siempre resguardando la vida de las personas.
Incluye recoleccién y analisis de datos sobre reacciones adversas para mejorar la seguridad del
paciente(23).

La Organizacion Mundial de la Salud y la Organizacion Panamericana de la Salud colaboran de
forma conjunta para fortalecer la farmacovigilancia en las Américas, adaptando estandares
globales a la region, ademas esta alianza se centra en sistemas nhacionales y respuesta a
emergencias(24).

Los Sistemas Nacionales de Farmacovigilancia (SNFV) en las Américas son estructuras

organizativas nacionales disefiadas para monitorear la seguridad de medicamentos y vacunas
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después de su comercializacion(25). Su objetivo principal es identificar, evaluar y prevenir
riesgos asociados al uso de farmacos en la poblacién y como funciones principales se encargan
de coordinar la recoleccion de notificaciones espontdneas de reacciones adversas por
profesionales de salud, pacientes y farmacéuticas, analizando datos para detectar sefiales de alerta
temprana, promoviendo la capacitacion, educacion y el uso racional de medicamentos que emiten
boletines, alertas y recomendaciones para proteger la salud publica(26).

Reaccidn adversa a medicamentos

Segun la OMS es cualquier reaccion dafiina no intencionada que ocurre cuando se administra
una droga o medicamento a una persona en dosis normales para la prevencion, diagnostico,
mitigacion, control o tratamiento de una enfermedad o cambios en los ritmos o funciones
biolégicas(27). Las reacciones adversas a medicamentos son reacciones nocivas no intencionadas
y poco frecuentes que ocurren tras la administracion de un medicamento en dosis utilizadas
generalmente en el hombre para profilaxis, diagnéstico o tratamiento de la enfermedad o para
modificaciones de las funciones fisioldgicas(28).

Aunque pueden aparecer la sobredosis o por errores de medicacion, pero este término no incluye
las reacciones alérgicas farmacoldgicas. Pueden ser desde leves hasta fatales y deben clasificarse
con claridad(29).

Existe diversos tipos de reacciones de RAM’S:

Tipo A, que son las reacciones predecibles y estan relacionadas con la farmacologia del
medicamento, como las dosis dependientes.

Tipo B

Graves, son aquella reacciones que amenazan o necesitan hospitalizacién, como los angioedemas
0 lupus inducido.

Reacciones adversas graves, son aquellas que amenazan contra la vida o requieren hospitalizacion
urgente.

Medicamento

Son sustancias o productos disefiados para prevenir, diagnosticar, tratar o aliviar sintomas de
enfermedades, actuando sobre el organismo mediante principios activos que interactGan con
procesos bioldgicos especificos(30).

Segln la OMS, vienen en distintas formas farmacéuticas variadas como tabletas, inyecciones o
cremas, combinando ingredientes activos con excipientes para garantizar estabilidad, absorcion y
dosificacion adecuada(31).

El reglamento refiere sobre el correcto registro, control y vigilancia sanitaria de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios aprobados con Decreto Supremo
N°016-2011- SA(32) establece la siguiente clasificacion:

15



Productos farmacéuticos: Medicamentos, medicamentos herbarios, dietéticos y edulcorantes,
bioldgicos y galénicos.

Dispositivos médicos; que pueden ser de bajo riesgo, alto riesgo y critico.

Productos sanitarios; cosméticos, articulo sanitarios y de limpieza doméstica.

Notificacion de reacciones adversas

Es un proceso clave en la farmacovigilancia que permite al profesional reportar sospechas sobre
reacciones o efectos nocivos para su analisis y prevencion(33). Ademas, obliga a los profesionales
del entorno de salud a comunicar cualquier tipo de reaccion adversa detectada, incluyendo los
datos del paciente, medicamento que se sospecha, descripcion del evento y el resultado mediante
formular electrénicos o dispuestos por centros nacionales.(34)

En cuanto a su importancia, una correcta notificacion facilita la deteccion temprana de riesgos no
identificados en ensayos clinicos, protegiendo la salud publica mediante alertas y ajustes
regulatorios(35).

Reportar las reacciones adversas es obligatoria por ley en muchos paises para RAM graves
inesperadas, priorizando vacunas, nuevos farmacos y casos serios como hospitalizaciones., al no
hacerlo estaria atentandose contra la vida de todas la personas perjudicando su estabilidad
integral(36).

Hoja amarilla de notificacion de reacciones adversas

Es considerado un formulario estandarizado utilizado a nivel mundial en farmacovigilancia para
notificar sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM)(37). Su disefio en color
amarillo facilita su identificacion rapida y se envia a centros nacionales de farmacovigilancia para
analisis centralizado, ademas que se debe brindar charlas a todo el personal de salud involucrado
para un correcto llenado de la ficha, debido a que las especificaciones ayudaran a determinar las
causas o efectos a causa del medicamento(38).

Incluye secciones para identificar al paciente segun criterios como edad, sexo, asi como reportar
el medicamento sospechoso considerando el nombre comercial, genérico, concentracion y dosis;
también la descripcion de la reaccidn en cuanto a su gravedad y la fecha de vencimiento, por
Gltimo, los datos correctos del prescriptor(39). Todo ellos en enviado por correo o plataformas
electronicas, donde se debe de priorizar las reacciones adversas con triangulo negro(40).
Quimico Farmacéutico

Es un profesional de la salud especializado en el disefio, produccion, control de calidad y
dispensacion de medicamentos, garantizando su seguridad, eficacia y cumplimiento
normativo(41).

Ademas, combina conocimientos en quimica, biologia y farmacologia para desarrollar farmacos
innovadores y supervisar su fabricacion en laboratorios e industrias, contribuyendo directamente

a la salud publica(42).
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Dentro de sus funciones principales:

Realiza control de calidad de materias primas y productos terminados, también evalla estabilidad
y pureza, y dirige procesos industriales para cumplir estdndares internacionales como los de la
OMS(14). En farmacias y hospitales ofrece atencion farmacéutica personalizada, asesora sobre
uso racional de medicamentos y gestiona inventarios, participando también en investigacion y
regulacion sanitaria(43).

Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Esta es una estructura nacional coordinada por la Agencia Nacional Reguladora de Productos
Farmacéuticos, en el caso del Perl representada por DIGEMID, inicialmente establecida para
identificar, evaluar y prevenir riesgos asociados al consumo de medicamentos, retne todas las
actividades relacionadas con la farmacovigilancia y la farmacovigilancia(44). La vigilancia
técnica, ademas de monitorear y evaluar la seguridad de los productos farmacéuticos, dispositivos
e insumos médicos, también toma acciones para prevenir y minimizar los riesgos asociados a su

uso, manteniendo los beneficios para la sociedad(12).

Marco conceptual

Atencion farmacéutica

Acto en el que el farmacéutico colabora activamente con el paciente y otros profesionales de la
salud para optimizar el uso de los medicamentos, su objetivo principal es identificar, prevenir y
resolver problemas relacionados con la farmacoterapia mejorando asi los resultados en salud y la
calidad de vida del paciente(45).

Dispositivos médicos

Son instrumentos destinados al diagnostico, prevencidn, monitoreo, tratamiento o alivio de
enfermedades en humanos sin actuar por mecanismos farmacoldgicos, podriamos considerar a las
jeringas, equipo volutrol, agujas hipodérmicas(46).

Estandares globales

Son normas o directrices establecidas por organizaciones internacionales para unificar procesos,
productos o servicios a nivel mundial facilitando la interoperabilidad, la calidad y el comercio
equitativo(47).

Inventarios

Registro detallado y organizado de los bienes, productos, materias primas o recursos que posee
una empresa en un momento dado listos para su uso, produccion o venta(48).

Medicamentos herbarios

Son productos farmacéuticos elaborados principalmente a partir de plantas medicinales, extractos,
partes vegetales como raices, hojas o flores con fines terapéuticos demostrados por evidencia
cientifica o uso tradicional(49).

Medicamentos dietéticos
17



Son productos alimenticios especialmente formulados y destinados a satisfacer necesidades
nutricionales especificas de personas con restricciones dietéticas, enfermedades metabolicas o
requerimientos particulares, como dietas bajas en sodio o sin lactosa(50).

Monitoreo

Consiste en la observacion sistematica y continua de parametros fisioldgicos, tratamientos o
efectos adversos a lo largo del tiempo para detectar cambios, evaluar eficacia y prevenir
riesgos(51).

Prescriptor

Es el profesional de la salud autorizado legalmente para indicar o recetar medicamentos,
tratamientos o terapias especificas a un paciente segun su diagndstico y necesidades clinicas(52).
Productos Farmacéuticos

Son formulaciones que contienen uno 0 mas principios activos junto con excipientes inactivos,
disefiados para prevenir, diagnosticar, tratar o aliviar enfermedades mediante su administracion
en formas como tabletas, capsulas, inyecciones o cremas(53).

Profilaxis

Es el conjunto de medidas preventivas en medicina destinadas a evitar la aparicion, desarrollo o
propagacion de enfermedades en individuos sanos o grupos poblacionales(54).

Sobredosis

Es la ingesta o administracion de una cantidad excesiva de un medicamento, droga o sustancia
por encima de los niveles seguros recomendados lo que genera efectos tdxicos graves,

intoxicacion o incluso la muerte(55).

Objetivos

Objetivo General
Determinar el nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia en Quimicos Farmacéuticos de

boticas y farmacias privadas del distrito de chincha alta, Chincha 2023.

Objetivos especificos

Determinar las caracteristicas sociodemogréaficas de quimicos farmacéuticos de boticas y
farmacias privadas del distrito de chincha alta, Chincha 2023.

Determinar el nivel de conocimiento sobre reacciones adversas al medicamento en quimicos
farmacéuticos de boticas y farmacias privadas del distrito de chincha alta, Chincha 2023.
Determinar las razones de un inadecuado reporte de reacciones adversas al medicamento por parte
de los quimicos farmacéuticos de boticas y farmacias privadas del distrito de chincha alta,
Chincha 2023.

Hipotesis General

Siendo un estudio descriptivo, no se plantea hipétesis
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El informe final de tesis estd conformado por ocho capitulos segun lo establece el vicerrectorado
de Investigacion de la Universidad Nacional San Luis Gonzaga de Ica:

Capitulo I: En este apartado se puede evidenciar la realidad problematica, incluyendo los
antecedentes encontrados, el planteamiento del problema y el objetivo determinado.

Capitulo 1l: Estrategia Metodoldgica, en este capitulo se detallé el método utilizado y el
instrumento que formo parte de la recoleccion de datos.

Capitulo I11: Resultados, se puede evidenciar los cuadros con las respuestas a las preguntas que
se realizaron en la ficha de recoleccién de datos.

Capitulo 1V: Discusion, donde se detallan los resultados obtenidos y se comparan con los
resultados de los antecesores analizados y su relacion.

Capitulo V: Conclusiones, se explica de forma concreta las conclusiones obtenidas al realizar el
estudio.

Capitulo VI: Recomendaciones, donde se brindé las sugerencias para la mejora del problema
teniendo en cuenta los resultados y conclusiones.

Capitulo VII. Referencias, se especifican las fuentes bibliograficas que fueron apoyo de datos
que respaldan la investigacion.

Capitulo VIII. Anexos, se plasman todas las evidencias utilizadas en el estudio como matrices o
cuadros de variables, fichas técnicas de instrumentos, consistencia interna de los instrumentos en

la aplicacidn de la prueba piloto y base de datos.
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1. ESTRATEGIA METODOLOGICA

Tipo y disefio de Investigacion

Tipo de investigacion

La investigacion segun su prop6sito fue aplicada, debido a que el presente trabajo de investigacion
genera conocimiento referente a las variables de estudio. Asimismo, se enmarca en un enfoque
cuantitativo, ya que se recolectaran y analizaran datos numéricos sobre el nivel de conocimiento
que poseen los quimicos farmacéuticos sobre farmacovigilancia.

Nivel de investigacion

Descriptiva, porque se observa, se registra y detalla las caracteristicas del fenémeno a estudiar,
tal como ocurre en la realidad sin la necesidad de manipulacién de variables, ni la basqueda de
causas o efectos.

Disefio de Investigacion

El disefio usado para el presente trabajo fue no experimental, el cual consiste en estudios que se
realizan sin la manipulacion deliberada de las variables, en lo cual s6lo se observan los fenGmenos
para luego ser analizados. De corte transversal, debido a que los resultados de las variables fueron

descritos y obtenidos durante un momento especifico y determinado de tiempo.

M O

Donde:
M= muestra

O= Informacion importante para el estudio

Poblacién de estudio
La poblacién estara conformada por todos los Quimicos Farmacéuticos colegiados y habilitados

que laboran en las boticas y farmacias privadas de la ciudad de Chincha.

Muestra
Por ser una poblacion pequefia se trabajard con el total de la poblacién, que vienen a ser 68

guimicos obtenidos por muestreo censal.

Criterios de inclusion
Quimicos farmacéuticos que laboren en las boticas y farmacias privadas.

Quimicos farmacéuticos titulados y habilitados.
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Quimicos farmacéuticos que deseen participar en el presente estudio.

Criterios de exclusion
Quimicos farmacéuticos que no laboren en las boticas y farmacias privadas.
Quimicos farmaceuticos que no estén titulados y habilitados.

Quimicos farmacéuticos que no deseen participar en el estudio.

Muestreo
Unidad de andlisis
La unidad de andlisis del estudio estuvo conformada por todos los quimicos farmacéuticos que

laboran en establecimientos privados como boticas y farmacias.

Variables de estudio

Variable 1: Conocimiento de Farmacovigilancia

Definicién conceptual

Se refiere al entendimiento de los principios, métodos y practicas para lograr detectar, evaluar,
comprender y prevenir efectos adversos no deseado o problemas relacionados a los medicamentos
antes y después de la venta.

Definicion operacional

El conocimiento sobre farmacovigilancia es medido mediante 3 dimensiones:

Dimension 1: Aspectos sociodemograficos

Dimension 2: Reacciones adversas

Dimension 3: Razones del inadecuado reporte
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Cuadro de operacionalizacién de variables

farmacovigilancia

no es solo informacion

acumulada sino patrones

estructurados que
permiten analizar
informacion, tomar
decisiones  criticas, Yy
actuar(18).

y razones por las que
un quimico
farmacéutico no
reporta

Criterios para reporte

Razones por las
que no reportan
RAM’S

Falta de
capacitaciones
Temor de una
denuncia
Confianza en el
laboratorio
Responsabilidad del
prescriptor

Falta de tiempo

4 “Nunca

Variables Definicion conceptual Definicion Operacional Dimensiones Indicadores Escala de medicion Eﬁgﬁlgaoge
o Identificacion y
El conocimiento es el prevencion
... | Normas técnicas
producto de un proceso a Farmacovigilancia o
) ) Buenas practicas
través del cual un sujeto de
aprehende y  organiza farmacovigilancia
Reportes de
datos  sobre el mundo, reacciones adversas
combina percepcion, Se operativiza a Tipos de reacciones .
. o través de sus tres ReacCiones adversas 1 “Siempre”
razon y experiencia para dimensiones: Herramientas de « »
- L Adversas al S 2“Algunas veces
Conocimiento duci ion qtil: | farmacovigilancia, . identificacion y
sobre reacciones adversas reporte 3 “No precisa” Nominal
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Técnicas, andlisis y procedimientos de recoleccion de datos

Técnicas e Instrumentos de recoleccion de datos.

La técnica por utilizar serd la encuesta.

Como instrumento se empleo el cuestionario elaborado por Gutierres y Pérez (56) en el 2022,
dicho instrumento consta de 20 items, de los cuales:

Conocimiento de farmacovigilancia: comprende los 5 items.

Conocimiento sobre reporte de RAM: comprende los 7 items

Razones del inadecuado reporte: comprende 8 items

Con una escala de medicion:

1 “Siempre”

2 “Algunas veces”

3 “No precisa”

4 “Nunca

En cuanto a su escala de interpretacion:

Alto (0-26%)

Medio (27-52%)

Bajo (53-100%

En cuanto a su confiabilidad, el instrumento obtuvo un alfa de Cronbach de 0,714 lo cual fue
considerada como buena confiabilidad, ademéas su validez fue constatada por 03 expertos con

experiencia en metodologia de la investigacion.

Anélisis y procesamiento de datos

Una vez recopilada la informacion mediante los instrumentos descritos, los datos fueron
organizados y procesados utilizando el programa estadistico SPSS versidn 25. Primero, se realiz6
una depuracidn de datos para verificar la integridad y coherencia de la informacidn recolectada,
descartando aquellos registros incompletos o inconsistentes. Para el analisis descriptivo, se

empleo estadisticas frecuenciales y porcentajes para las variables categéricas.

Aspectos éticos

A través del codigo de ética para la investigacién de la Universidad Nacional San Luis Gonzaga
de Ica, obtenido mediante R.R. N° 2334- R-UNICA -2019, se especifica el cumplimiento de los
siguientes principios durante el desarrollo de la presente investigacion:

Respeto hacia las personas, considerando al participante como un fin y no como un medio
incorporando como consideracion principal a la informacion, es decir que se debe realizar la
comunicacién adecuada para su correcta presentacién por parte del participante, asi mismo otra

de los medios es el principio de autonomia, donde se le comunica al participante la existencia de



un consentimiento informado para que pueda elegir libremente si participa o deserta sin coaccion
alguna.

Principio del bien benéfico, se realizo la charla previa para comunicar que no habra dafios ni se
perturbara la informacion personal brindada determinando la confidencialidad del estudio.
Principio de No maleficencia, por lo que se ha considerado relevante en el estudio porque no se
pretende dafiar intencionalmente la vida o salud de los participantes.

Principio de justicia, por lo que a los participantes se le brindd un trato igualitario sin
discriminacion ni preferencia por ningun participante.

Principio de responsabilidad, el investigador esté en la obligacion de comunicar la existencia de

consecuencias tanto positivas o0 negativas de lo que se haga o deje de hacer.
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1. RESULTADOS

Resultados descriptivos
En el presente apartado se visualizaran los datos obtenidos mediante cuestionarios que

expresaran la informacién necesaria seglin objetivos.

Tabla 1. Frecuencia de la edad de los quimicos farmacéuticos

Edad Frecuencia Porcentaje
18 a 25 afios 2 2,94%
26 a 40 afios 24 35,29%
41 a 50 afios 22 32,35%
51 a mas 20 29,42%
Total 68 100%

Fuente: Informacidn del cuestionario sobre farmacovigilancia

Figura 1Porcentaje de la edad de los quimicos farmacéuticos
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Fuente. Elaboracion propia del autor

Interpretacion: La muestra estuvo conformada por 68 quimicos farmacéuticos de boticas y
farmacias privadas. La mayor proporcion corresponde al grupo de 26 a 40 afios (35,29%), seguido
del grupo de 41 a 50 afios (32,3%), luego 51 a més (29,42%) y de 18 a 25 afios (2,94%).
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Tabla 2. Frecuencia del género de los quimicos farmacéuticos

Género Frecuencia Porcentaje
Masculino o5 36,76%
Femenino 43 63,24%

Total 68 100%

Fuente: Informacidn del cuestionario sobre farmacovigilancia

Figura 2. Porcentaje del género de los quimicos farmacéuticos

70.00%

63.24%

60.00%
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30.00%

20.00%

10.00%

Masculino Femenino

Fuente. Elaboracion propia del autor

EmMasculino

B Femenino

Interpretacion: En relacion con el género, se observé que el grupo predominante fueron las

mujeres con 63,24%, seguido de los hombres con 36,76%.
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Tabla 3. Frecuencia del grado académico de los quimicos farmacéuticos

Grado académico Frecuencia Porcentaje
Titulado 52 76,47%
Maestria 11 16,18%
Doctorado 5 7,35%
0,
Total 68 100%
Fuente: Informacidn del cuestionario sobre farmacovigilancia
Figura 3. Porcentaje del grado académico de los quimicos farmacéuticos
90.00%
80.00% 76.47%
70.00%
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50.00%
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mTitulado ®Maestria B Doctorado

Fuente. Elaboracion propia del autor

Interpretacion: En cuanto al grado académico, se aprecia que 76,47% de los quimicos
farmacéuticos se encuentran titulados, 16,18% tienen maestria y solo un pequefio grupo

de 7,35% tienen doctorado.
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Tabla 4. Frecuencia de la antigliedad laboral de los quimicos farmacéuticos

Antigiiedad laboral Frecuencia Porcentaje
De 1 a5 afios 32 47,06%
De 5 a 10 afios 18 26,47%
Mas de 10 afios 18 26,47%

Total 68 100%

Fuente: Informacion del cuestionario sobre farmacovigilancia

Figura 4. Porcentaje de la antigiiedad laboral de los quimicos farmacéuticos
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Fuente. Elaboracién propia del autor

Interpretacion: Se observa que 47,06% de los encuestados refieren una antigliedad laboral de 1
a 5 afios, mientras que 26,47% tienen de 5 a 10 afios laborando en el rubro de boticas y farmacias

privadas, de igual forma con los quimicos que llevan méas de 10 afios en su labor.
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Tabla 5. Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia

Nivel Frecuencia Porcentaje
Alto 17 25.00%
Medio 25 36.76%
Bajo 26 38.24%
Total 68 100%
Fuente: Informacion del cuestionario sobre farmacovigilancia
Figura 5. Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia
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Fuente. Elaboracién propia del autor

Interpretacion: Se aprecia que 38,24% posee un nivel bajo de conocimiento sobre

farmacovigilancia, seguido de 36,76% que refieren un nivel medio y 25% nivel alto.
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Tabla 6. Nivel de conocimientos sobre RAM’S

Nivel Frecuencia Porcentaje
Alto 10 14.70%
Medio 14 20.59%
Bajo 44 64.71%
0,
Total 68 100%
Fuente: Informacion del cuestionario sobre farmacovigilancia
Figura 6. Nivel de conocimientos sobre RAM’S
70.00% 64.71%
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Fuente. Elaboracién propia del autor

Interpretacién: Sobre conocimiento de reacciones adversas medicamentosas, se sabe que 64,71%

indica un nivel bajo, 20,59% posee un nivel medio de conocimiento y 14,70% conocen sobre

reacciones adversas medicamentosas.

Tabla 7. Razones por las que no se reportan RAM’S
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Porcentaje

Nivel Frecuencia
Falta de capacitacion 22 32.34%
Temor a denuncias 8 11.76%
Confianza del laboratorio 11 16.18%
Poca aceptacién por parte del 13 19.12%
prescriptor

Falta de tiempo 14 20.59%

Total 68 100%

Fuente: Informacion del cuestionario sobre farmacovigilancia

Figura 7. Razones por las que no se reportan RAM’S

Serie 1
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Fuente. Elaboracion propia del autor

Interpretacion: El 32.34% refiere que por falta de capacitaciones no realizar el reporte de
RAM’S adecuadamente, 20,59% no lo hace por falta de tiempo, 19,12% menciona que los
RAM’S se los hacen saber a los prescriptores, sin embargo, hay un poco aceptacion por parte de
ellos, 16,18% no reporta por que confia en la eficacia y seguridad de los laboratorios y 11,76%

teme a que las personas los denuncien a consecuencia de un malentendido.
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(\V2 DISCUSION

Comparacion interna

Se encuestaron a 68 quimicos farmacéuticos, en cuanto a los datos sociodemogréaficos se obtuvo
en cuanto edad que el grupo con mayor predominio fue de 26 a 40 afios con 35,29%, seguido del
grupo de 41 a 50 afios con 32,3%, luego 29,42% tienen 51 a mas y 2,94% tienen de 18 a 25 afios.
Ademas, en relacion al género 63,24% fueron mujeres y 36,76% fueron hombres; también
76,47% de los quimicos farmacéuticos se encuentran titulados, 16,18% tienen maestria y solo un
pequefio grupo de 7,35% tienen doctorado; y en su antigliedad laboral se evidenciaron que 47,06%
de los encuestados refieren una antigtiedad laboral de 1 a 5 afios, mientras que 26,47% tienen de
5 a 10 afios laborando en el rubro de boticas y farmacias privadas, de igual forma con los quimicos

que llevan mas de 10 afios en su labor.

En cuanto a su nivel de conocimiento se aprecia que 38,24% posee un nivel bajo de
conocimiento sobre farmacovigilancia, 36,76% nivel medio y 25% un nivel alto de
conocimiento. Y referente al conocimiento que poseen sobre reacciones adversas
medicamentosas, se evidencié que 64,71% indica un nivel bajo, 20,59% posee un nivel medio de
conocimiento y 14,70% conocen sobre reacciones adversas medicamentosas.. Finalmente,
referente a las razones por la que el quimico no reporta RAM’S 32.34% refiere que por falta de
capacitaciones no realizar el reporte de RAM’S adecuadamente, 20,59% no lo hace por falta de
tiempo, 19,12% menciona que los RAM’S se los hacen saber a los prescriptores, sin embargo,
hay un poco aceptacion por parte de ellos, 16,18% no reporta por que confia en la eficacia y
seguridad de los laboratorios y 11,76% teme a que las personas los denuncien a consecuencia de

un malentendido

Comparacion externa

Se encontrd que 63,24% fueron mujeres y 36,76% fueron hombres, lo que concuerda con el
estudio realizado por Pacori en el 2021 donde hallé que 12.5% fueron Médicos, 31.3%
Enfermeras, 12.5% Obstetras, 28.8% Técnicos en Enfermeria, 2.5% Quimicos Farmacéuticos y
Odontdlogos respectivamente, con predominio del sexo femenino con 65% (16).

Asimismo, dicho resultado concuerda con lo mencionado por Martos et al. (18), donde indica que
el conocimiento es el producto de un proceso a través del cual un sujeto aprehende y organiza
datos sobre el mundo, combina percepcion, razén y experiencia para producir comprension Util;
no es solo informacion acumulada sino patrones estructurados que permiten analizar informacién,

tomar decisiones criticas, y actuar.

Por otro lado, 38,24% posee un nivel bajo de conocimiento sobre farmacovigilancia, 36,76% nivel

medio y 25% un nivel alto de conocimiento, que concuerda con lo hallado por Comun, donde

evidencié que 75% presentaba un conocimiento medio, 16,67% conocimiento alto; y también
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Vargas (13) encontrd que 76% realizaban identificacion riesgos, 73,33% identificaba el indicador
gestion de riesgo, llegando a la conclusion que el nivel de cumplimiento de las buenas practicas
de farmacovigilancia y tecnovigilancia en las oficinas farmacéuticas del distrito fue por encima
del 70%.

Por otro lado, concuerda con lo mencionado por la Organizacion Mundial de la salud (23) que
busca asegurar que los beneficios superen los riesgos durante todo el ciclo de vida del farmaco,
desde su aprobacion hasta su retiro, siempre resguardando la vida de las personas,
incluyendo recoleccion y analisis de datos sobre reacciones adversas para mejorar la seguridad
del paciente .

En cuanto al conocimiento de reacciones adversas al medicamento, 64,71% indica un nivel bajo,
20,59% posee un nivel medio de conocimiento y 14,70% conocen sobre reacciones adversas
medicamentosas; concuerda con lo encontrado por Lozano et al. (12) donde refiere que 48,7% de
quimicos comunitarios reportaban RAM’S vs. 96,9% de quimicos hospitalarios; ademas respecto
a conocimiento 70 a 82% de los hospitalarios poseen mas conocimiento, a diferencia del 54,2%
de quimicos comunitarios conocen obligaciones, llegando a concluir que debe existir una
formacion continua esencial para equiparar competencia.

Asimismo, los resultados respaldan lo mencionado por Borja et al. (28) que mencionan que las
reacciones adversas a medicamentos son reacciones nocivas no intencionadas y poco frecuentes
que ocurren tras la administracion de un medicamento en dosis utilizadas generalmente en el
hombre para profilaxis, diagndstico o tratamiento de la enfermedad o para modificaciones de las
funciones fisiologicas.

Finalmente, en referencia a las razones por las que los quimicos farmacéuticos no reportan las
RAM’S, se halld6 que 32.34% refiere que por falta de capacitaciones no realizar el reporte de
RAM’S adecuadamente, 20,59% no lo hace por falta de tiempo, 19,12% menciona que los
RAM’S se los hacen saber a los prescriptores, sin embargo, hay un poco aceptacion por parte de
ellos, 16,18% no reporta por que confia en la eficacia y seguridad de los laboratorios y 11,76%
teme a que las personas los denuncien a consecuencia de un malentendido, concordando con lo
encontrado por Rodriguez et al. (14) quién encontré que 66% posee un conocimiento alto, entre
ellos 90% son farmacéuticos, pero 71,5% bajo en practicas y 43% nunca notific6 ninguna reaccion
adversa. Como conclusion existe desconexion teoria-practica que requiere capacitacion
focalizada.

Lo referido guarda relacién con lo citado por Hodel et al. (33) es un proceso clave en la
farmacovigilancia que permite al profesional reportar sospechas sobre reacciones o efectos

nocivos para su analisis y prevencion.
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V. CONCLUSIONES

1. Lamuestra estuvo conformada por 68 quimicos farmacéuticos de boticas y farmacias privadas.
La mayor proporcion corresponde al grupo de 26 a 40 afios (35,29%), seguido del grupo de 41
a 50 afios (32,3%), luego 51 a mas (29,42%) y de 18 a 25 afios (2,94%). En relacion con el
género, se observd que el grupo predominante fueron las mujeres con 63,24%, seguido de los
hombres con 36,76%; En cuanto al grado académico, se aprecia que 76,47% de los quimicos
farmacéuticos se encuentran titulados, 16,18% tienen maestria y solo un pequefio grupo de
7,35% tienen doctorado; finalmente se observa que 47,06% de los encuestados refieren una
antigtiedad laboral de 1 a 5 afios, mientras que 26,47% tienen de 5 a 10 afios laborando en el
rubro de boticas y farmacias privadas, de igual forma con los quimicos que llevan mas de 10
afos en su labor.

2. Encuanto al nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia, se aprecia que 38.24% posee un
nivel bajo de conocimiento sobre farmacovigilancia, sequido de 36,76% que refieren un nivel
medio y 25% nivel alto.

3. En el caso de conocimiento sobre reacciones adversas medicamentosas (RAM’S) se aprecia
que 38.24% posee un nivel bajo de conocimiento sobre farmacovigilancia, seguido de 36,76%
que refieren un nivel medio y 25% nivel alto.

4. Por dltimo, el 32.34% refiere que por falta de capacitaciones no realizar el reporte de RAM’S
adecuadamente, 20,59% no lo hace por falta de tiempo, 19,12% menciona que los RAM’S se
los hacen saber a los prescriptores, sin embargo, hay un poco aceptacion por parte de ellos,
16,18% no reporta por que confia en la eficacia y seguridad de los laboratorios y 11,76% teme

a que las personas los denuncien a consecuencia de un malentendido.
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VI. RECOMENDACIONES

1. Implementar talleres o capacitaciones gratuitas por parte de DIGEMID en Chincha para
quimicos enfocados en RAM vy reporte digital en el Vigiflow, reduciendo barrera principal que es
la falta de conocimiento sobre farmacovigilanciay RAM’S.

2. Desarrollar app movil para notificacion rapida de RAM’s, integrando con VigiFlow
abordando falta de tiempo y de esa forma se puedan realizar las notificaciones de reacciones

adversas al medicamento.

3. Realizar campafias conjuntas con meédicos para sensibilizar sobre reporte via comités
regionales con apoyo del equipo multiprofesional de DIGEMID., asi mismo estas campafias sobre
reporte de reacciones adversas u otros programas como “La medicina bamba mata” fomentan una

concientizacion en el profesional quimico farmacéutico.

4. Exigir certificados BPFV en farmacias privadas combatiendo la falta de conocimiento sobre
reportes, ademas en cada computadora del area de dispensacion o area administrativa debe

mantenerse activa la ventana de Vigiflow para realizar los reportes sin demora.
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Anexo 1. Matriz de consistencia

Titulo: Conocimiento sobre Farmacovigilancia en Quimicos Farmacéuticos de boticas y farmacias privadas del distrito de chincha alta, Chincha 2023

sociodemograficas de quimicos
farmacéuticos de boticas y
farmacias privadas del distrito de
chincha alta, Chincha 2023?

¢ Cual sera el nivel de conocimiento
sobre reacciones adversas al
medicamentos en quimicos
farmacéuticos de boticas y
farmacias privadas?

¢;Cuales seran las razones de un
inadecuado reporte de reacciones
adversas al medicamento por parte
de los quimicos farmacéuticos de
boticas y farmacias privadas del
distrito de chincha alta, Chincha
2023?

sociodemograficas de quimicos
farmacéuticos de boticas y farmacias
privadas del distrito de chincha alta,
Chincha 2023.

Determinar el nivel de conocimiento
sobre reacciones adversas al
medicamento en quimicos
farmacéuticos de boticas y farmacias
privadas del distrito de chincha alta,
Chincha 2023.

Determinar las razones de un
inadecuado reporte de reacciones
adversas al medicamento por parte de
los quimicos farmacéuticos de boticas
y farmacias privadas del distrito de
chincha alta, Chincha 2023.

Conocimiento
sobre
farmacovigilancia

Corte: transversal

PROBLEMA DE HIPOTESIS > POBLACION Y
INVESTIGACION OBJETIVOS VARIABLES METODOLOGIA MUESTRA
Problema general Objetivo general Hipotesis Tipo: Aplicada Poblacion: Todos
general los quimicos
¢Cudl sera el nivel de conocimiento | ¢Determinar el nivel de conocimiento | No aplica Enfoque farmacéuticos de
sobre Farmacovigilancia en sobre Farmacovigilancia en Quimicos cuantitativo farmacias y boticas
Quimicos Farmacéuticos de boticas | Farmacéuticos de boticas y farmacias privadas
y farmacias privadas del distrito de | privadas del distrito de chincha alta, Alcance:
chincha alta, Chincha 2023? Chincha 2023? Descriptivo Muestra: 68
Problemas especificos Objetivos especificos Hipdtesis quimicos
especificas Disefio No farmacéutico.
¢Cuales son las caracteristicas Determinar las caracteristicas No aplica experimental

Muestreo: Censal

Unidad de analisis:
quimicos
farmacéuticos
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Anexo 2. Consentimiento informado
Consentimiento Informado
“Conocimiento sobre Farmacovigilancia en Quimicos Farmacéuticos
de boticas y farmacias privadas del distrito de chincha alta, Chincha
2023”

Estimada madre de familia, estoy realizando un trabajo de investigacion
donde se tiene por objetivo determinar el nivel conocimiento sobre
Farmacovigilancia en Quimicos Farmacéuticos de boticas y farmacias
privadas del distrito de chincha alta, Chincha 2023. Por tal motivo me
encuentro solicitando su participacion voluntaria, dandole la garantia que

toda informacion que me brinde seré totalmente confidencial.

Yo

declaro haber sido informado(a) sobre la investigacion “Conocimiento sobre
Farmacovigilancia en Quimicos Farmacéuticos de boticas y farmacias
privadas del distrito de chincha alta, Chincha 2023, por lo que doy mi

consentimiento de forma voluntaria para participar en el presente estudio.

Firma del Participante
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Anexo 3. Matriz de datos

VARIABLE: CONOCIMIENTO SOBRE FARMACOVIGILANCIA

D3: RAZONES POR LAS QUE NO REPORTAN RAM"S

D2: REACCIONES ADVERSAS

D1: FARMACOVIGILANCIA

P1 P2 P3 P4 P5 P& P7 P8 P9 P10 P11 P12 P13 P14 P15 P16 P17 P18 P19 P20

N°

P1

P2

P3

P4

P4

P6

P7

P8

P9

P10
P11

P12
P13
P14
P14
P16
P17
P18
P19
P20
P21
P22
P23
P24
P24
P26
P27
P28
P29
P30
P31
Paz2
P33
P34
P34
P36
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236
237
=38
239
240
=41
242
243
244
244
246
247
248
249
240
41
242
243
=44
244
246
=47
248
249
=60
281
262
263
264
264
~66
287
268
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Anexo 4. Ficha técnica de instrumentos de recoleccion de datos.
Cuestionario para medir el nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia

I PRESENTACION: Buenos dias, soy egresada de la carrera de Farmacia y Bioquimica
de la Universidad Nacional San Luis Gonzaga de Ica; en este momento me encuentro realizando
un estudio en boticas y farmacias privadas con la finalidad de obtener informacion sobre
“Conocimiento sobre Farmacovigilancia en Quimicos Farmacéuticos de boticas y farmacias
privadas del distrito de Chincha alta, Chincha 2023 Para lo cual se le solicita su colaboracion
sincera y veraz, para responder las siguientes preguntas, el cuestionario es de caracter anénimo y

confidencial. Agradezco anticipadamente su colaboracion.

I1. DATOS GENERALES DE LOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
Edad:

18 a 25 afios ( ) 26 a 40 afios () 41 a 50 afios () 51 a mas afios ()
Género:
Femenino () Masculino ()

Grado académico:
Titulado ( ) Maestria ( ) Doctorado ()

Antigledad laboral:

labafios () 5al0afos () Mas de 10 afios ( )
INSTRUCCIONES

- Sefiale con una equis (X) la alternativa correspondiente a la observacion que se ajuste a
Su caso en particular.

- Aseglrese de marcar una sola alternativa por pregunta.

- Por favor, no deje ninguna pregunta sin respuesta para una mayor confiabilidad en los
datos recabados.

- Si surge alguna duda, consulte al investigador.

Interpretacion:

1 = Siempre

2 = Algunas veces

3 = No precisa

4 = Nunca
N° | ITEMS 1 2 3 4
FARMACOVIGILANCIA
1 Identificar, evaluar y tomar decisiones es una
actividad de farmacovigilancia.
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Cree usted que la farmacovigilancia es la
ciencia o actividad relativa a la prevencion de
los efectos adversos.

DIREMID es quien conduce el sistema peruano
de Farmacovigilancia.

La Norma Técnica de salud que regula la
actividad de Farmacovigilancia estd en la R.
M.-500-2016.

Tiene conocimiento sobre la R.M. 1053

Cree usted que las oficinas farmacéuticas
deben certificar en buenas practicas de
farmacovigilancia.

REACCIONES ADVERSAS

Durante su trayectoria profesional ha
realizado algun reporte de reaccién adversa a
medicamento.

Cree usted que es necesario hacer el reporte
de Reacciones Adversas a Medicamento

Conoce los tipos de reacciones adversas a
medicamento

10

Un incidente adverso es cualquier evento que
causa algo bueno en el paciente

11

Conoce las herramientas que cuenta el
sistema peruano de farmacovigilancia para
notificar las sospechas de Reaccién Adversa a
Medicamento

12

Conoce usted sobre el Algoritmo de Karch y
Lasagna Modificado

13

Conoce sobre las categorias para evaluar una
reaccion adversa a un medicamento

14

Conoce usted sobre los criterios para evaluar
una Reaccion Adversa a Medicamento

15

Conoce el periodo dentro del cual debe
informar una RAM grave

RAZONES POR LAS QUE NO REPORTAN RAM

16

Por falta de capacitacion por parte de la
empresa donde labora

17

Por temor a tener una denuncia por parte del
paciente.

18

El profesional considera que los
medicamentos que estan presentes en el
mercado farmacéutico son seguros

19

Poca aceptacidn por parte del prescriptor u
otro profesional de la salud de la salud

20

Falta de tiempo por parte del profesional de la
salud.
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	Resultados: Se observa que el 35.29% de los participantes están en el grupo de 26 a 40 años, seguido del 32,35% de los participantes que se encuentran en el grupo de 41 a 50 años, 63,24% fueron mujeres, 47% de químicos se encuentran titulados, 47,06 i...
	Conclusión: Respecto al nivel de conocimiento sobre la farmacovigilancia se observa que el 38,24% de los participantes presentan un nivel de conocimiento bajo. Respecto al nivel de conocimiento sobre el sistema de farmacovigilancia y tecnovigilancia e...
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	ABSTRACT (1)
	Objective: To determine the level of pharmacovigilance knowledge among pharmacists working in private pharmacies and drugstores in the Chincha Alta district, Chincha, 2023.
	Methodology: This was an applied, descriptive, cross-sectional study with a non-experimental design. The population consisted of registered and licensed pharmacists working in private pharmacies and drugstores in the city of Chincha, and the sample co...
	Results: 35.29% of the participants were in the 26-40 age group, followed by 32.35% in the 41-50 age group. 63.24% were women, 47% of the pharmacists held a degree, and 47.06% had between 1 and 5 years of experience. Furthermore, their level of knowle...
	Keywords: knowledge, pharmacovigilance, adverse reactions, pharmaceutical chemists.
	I. INTRODUCCIÓN (1)
	Según la Organización Mundial de la Salud (OMS) define a la farmacovigilancia como la ciencia y actividades que realiza el profesional químico farmacéutico con el fin de detectar, evaluar, comprender y prevenir las reacciones adversas de medicamentos ...
	En el 2023, la OMS ha estimado intranotificaciones superiores al 90% en diversos establecimientos de salud, incluso en algunos países con mayores a 200 notificaciones al año por cada millón de habitantes, donde solo el 10% de ellos proviene de médicos...
	Las reacciones adversas han producido más del 10% de los ingresos hospitalarios, siendo más frecuente en Reino Unido con el 7%, seguido de Francia con 13% y Noruega con 11,5% de hospitalizaciones por shock anafiláctico, prurito y otros síntomas, ademá...
	En España, solo el 48,7% de los farmacéuticos detectan una reacción adversa al medicamento (RAM) y proceden a la notificación, frente al 96,9% de químicos que laboran en farmacias hospitalarias, lo que refleja menor conocimiento práctico en los farmac...
	A nivel de Latinoamérica, sobre todo en Brasil la falta de conocimiento sobre farmacovigilancia por parte del profesional competente ha hecho que se enfrenten desafíos persistentes como los errores en las notificaciones de reacciones adversas, aproxim...
	En Colombia, 54% de los farmacéuticos en cadenas de boticas exhiben un conocimiento prudente y moderno sobre farmacovigilancia, mientras que los demás refieren un nivel de conocimiento regular o bajo(6). Por otro lado en Chile, la falta de conocimient...
	En Perú, 66% de los profesionales que laboran en EsSalud, incluido los químicos de los distintos servicios de farmacia, evidenciaron un alto nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia durante la pandemia del COVID 19, donde 90% alcanzaron un alto n...
	En las regiones del Perú como Apurímac I, Apurímac II, Pasco, Amazonas y Ucayali no reportaron actividades de farmacovigilancia durante el periodo 2021-2023, indicando nulo o mínimo conocimiento sobre el tema entre farmacéuticos locales. También, solo...
	El departamento de Ica figura entre los centros de referencia que no remitieron ninguna notificación de RAM durante el 2023, contrastando con los 89% de reportes concentrados en solo 10 centro de referencias líderes como Lima y Cusco. Respecto, a farm...
	Frente a la problemática expuesta, nace la pregunta de investigación: ¿Cuál será el nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia en Químicos Farmacéuticos de boticas y farmacias privadas del distrito de chincha alta, Chincha 2023?
	Antecedentes de la Investigación

	Antecedentes Internacionales
	Roldán (2023) en Chile analizó la participación y comprensión de químicos farmacéuticos en notificaciones RAM vía RED-RAM, mediante un estudio observacional retrospectivo, enfoque mixto, diseño descriptivo de series temporales, considerando una muestr...
	Lozano et al. (2021) en España con el objetivo de comparar conocimientos y actitudes en farmacéuticos comunitarios vs. hospitalarios sobre farmacovigilancia a través de un estudio transversal descriptivo, enfoque cuantitativo, diseño comparativo, con ...
	Antecedentes Nacionales
	Vargas (2024) en Chincha con el objetivo de analizar cumplimiento de oficinas farmacéuticas privadas en farmacovigilancia, empleando un estudio descriptivo observacional, enfoque cuantitativo, diseño transversal, como muestra 2 farmacias y 8 boticas q...
	Rodríguez et al. (2022) en Lima con el objetivo de determinar conocimientos, actitudes y prácticas en farmacovigilancia durante COVID-19, empleó como metodología un estudio transversal, enfoque cuantitativo, diseño descriptivo correlacional con una mu...
	Comun (2022) en Huancayo con el objetivo de evaluar el nivel de conocimiento de químicos farmacéuticos en boticas sobre farmacovigilancia, mediante un estudio descriptivo transversal, enfoque cuantitativo, diseño no experimental considerando como mues...
	Pacori (2021) en Lima con el objetivo de establecer la relación entre el nivel de conocimiento de farmacovigilancia y la práctica de notificación de reacciones adversas a medicamentos por el personal sanitario de un Hospital, mediante un estudio descr...
	Armas (2022) en Lima con el objetivo de analizar la relación entre el nivel de conocimiento y actitud sobre farmacovigilancia de los profesionales de la salud de un Hospital mediante un estudio cuantitativo, aplicada, observacional, transversal como m...
	Justificación

	Justificación Teórica
	El presente estudio se justifica a la luz de los documentos normativos como la RM N 539-2016-MINSA y el Manual de Buena prácticas de Farmacovigilancia RM N 1053-2020-MINSA debido a que se requiere abordar brechas en el conocimiento sobre Farmacovigila...
	Justificación Metodológica
	Emplea un diseño no experimental, descriptivo, aplicado y transversal ideal para medir conocimientos en químicos farmacéuticos que laboran en farmacias privadas, permitiendo capturar datos en un determinado momento sin manipulación de variables. Ademá...
	Justificación práctica
	En las boticas y farmacias privadas, el químico farmacéutico cumple un papel fundamental porque detecta riesgos y reacciones adversas que deben de ser notificadas, por ello el estudio ofrecerá información práctica y aplicable para fortalecer los proto...
	Justificación Social
	La aplicación de una correcta farmacovigilancia por parte de los químicos farmacéuticos salvaguarda a los habitantes de Chincha, ya que es considerado un distrito con elevada demanda de atención farmacéutica en el sector privado porque se previene les...
	Marco Teórico

	Conocimiento
	El conocimiento es el producto de un proceso a través del cual un sujeto aprende y organiza datos sobre el mundo, combina percepción, razón y experiencia para producir comprensión útil; no es solo información acumulada sino patrones estructurados que ...
	Tipos principales de conocimiento:
	Empírico: Los datos son obtenidos por experiencias sensoriales directas, donde muchos fenómenos son observables en la vida diaria sin saber la ciencia, mucho mejor el método de la experimentación(19).
	Racional: Basado en la lógica y los procesos mentales abstractos, donde la lógica funciona por un registro y decodificación preciso de los datos(20).
	Científico: Es aquel que es sistematizado, verificable, y objetivo, y él “Conocido” a través de investigaciones metódicas, comprobación, y críticas(21).
	Filosófico: es reflexivo y especulativo; busca verdades sobre el ser y la existencia.
	Técnico o práctico: es la base de una habilidad para resolver problemas(22).
	Farmacovigilancia
	La farmacovigilancia implica la detección, evaluación, comprensión y prevención de efectos adversos o problemas relacionados con medicamentos, vacunas o dispositivos médicos. Según la OMS, busca asegurar que los beneficios superen los riesgos durante ...
	La Organización Mundial de la Salud y la Organización Panamericana de la Salud colaboran de forma conjunta para fortalecer la farmacovigilancia en las Américas, adaptando estándares globales a la región, además esta alianza se centra en sistemas nacio...
	Los Sistemas Nacionales de Farmacovigilancia (SNFV) en las Américas son estructuras organizativas nacionales diseñadas para monitorear la seguridad de medicamentos y vacunas después de su comercialización(25). Su objetivo principal es identificar, eva...
	Reacción adversa a medicamentos
	Según la OMS  es cualquier reacción dañina no intencionada que ocurre cuando se administra una droga o medicamento a una persona en dosis normales para la prevención, diagnóstico, mitigación, control o tratamiento de una enfermedad o cambios en los ri...
	Aunque pueden aparecer  la sobredosis o por errores de medicación, pero este término no incluye las reacciones alérgicas farmacológicas. Pueden ser desde leves hasta fatales y deben clasificarse con claridad(29).
	Existe diversos tipos de reacciones de RAM´S:
	Tipo A, que son las reacciones predecibles y están relacionadas con la farmacología del medicamento, como las dosis dependientes.
	Tipo B
	Graves, son aquella reacciones que amenazan o necesitan hospitalización, como los angioedemas o lupus inducido.
	Reacciones adversas graves, son aquellas que amenazan contra la vida o requieren hospitalización urgente.
	Medicamento
	Son sustancias o productos diseñados para prevenir, diagnosticar, tratar o aliviar síntomas de enfermedades, actuando sobre el organismo mediante principios activos que interactúan con procesos biológicos específicos(30).
	Según la OMS, vienen en distintas formas farmacéuticas variadas como tabletas, inyecciones o cremas, combinando ingredientes activos con excipientes para garantizar estabilidad, absorción y dosificación adecuada(31).
	El reglamento refiere sobre el correcto registro, control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios aprobados con Decreto Supremo N 016-2011- SA(32) establece la siguiente clasificación:
	Productos farmacéuticos: Medicamentos, medicamentos herbarios, dietéticos y edulcorantes, biológicos y galénicos.
	Dispositivos médicos; que pueden ser de bajo riesgo, alto riesgo y crítico.
	Productos sanitarios; cosméticos, artículo sanitarios y de limpieza doméstica.
	Notificación de reacciones adversas
	Es un proceso clave en la farmacovigilancia que permite al profesional reportar sospechas sobre reacciones o efectos nocivos para su análisis y prevención(33). Además, obliga a los profesionales del entorno de salud a comunicar cualquier tipo de reacc...
	En cuanto a su importancia, una correcta notificación facilita la detección temprana de riesgos no identificados en ensayos clínicos, protegiendo la salud pública mediante alertas y ajustes regulatorios(35).​ Reportar las reacciones adversas es obliga...
	Hoja amarilla de notificación de reacciones adversas
	Es considerado un formulario estandarizado utilizado a nivel mundial en farmacovigilancia para notificar sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM)(37). Su diseño en color amarillo facilita su identificación rápida y se envía a centros naci...
	Incluye secciones para identificar al paciente según criterios como edad, sexo, así como reportar el medicamento sospechoso  considerando el nombre comercial, genérico, concentración y dosis; también la descripción de la reacción en cuanto a su graved...
	Químico Farmacéutico
	Es un profesional de la salud especializado en el diseño, producción, control de calidad y dispensación de medicamentos, garantizando su seguridad, eficacia y cumplimiento normativo(41). Además, combina conocimientos en química, biología y farmacologí...
	Dentro de sus funciones principales:
	Realiza control de calidad de materias primas y productos terminados, también evalúa estabilidad y pureza, y dirige procesos industriales para cumplir estándares internacionales como los de la OMS(14). En farmacias y hospitales ofrece atención farmacé...
	Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
	Esta es una estructura nacional coordinada por la Agencia Nacional Reguladora de Productos Farmacéuticos, en el caso del Perú representada por DIGEMID, inicialmente establecida para identificar, evaluar y prevenir riesgos asociados al consumo de medic...
	Marco conceptual

	Atención farmacéutica
	Acto en el que el farmacéutico colabora activamente con el paciente y otros profesionales de la salud para optimizar el uso de los medicamentos, su objetivo principal es identificar, prevenir y resolver problemas relacionados con la farmacoterapia mej...
	Dispositivos médicos
	Son instrumentos destinados al diagnóstico, prevención, monitoreo, tratamiento o alivio de enfermedades en humanos sin actuar por mecanismos farmacológicos, podríamos considerar a las jeringas, equipo volutrol, agujas hipodérmicas(46).
	Estándares  globales
	Son normas o directrices establecidas por organizaciones internacionales para unificar procesos, productos o servicios a nivel mundial facilitando la interoperabilidad, la calidad y el comercio equitativo(47).
	Inventarios
	Registro detallado y organizado de los bienes, productos, materias primas o recursos que posee una empresa en un momento dado listos para su uso, producción o venta(48).
	Medicamentos herbarios
	Son productos farmacéuticos elaborados principalmente a partir de plantas medicinales, extractos, partes vegetales como raíces, hojas o flores con fines terapéuticos demostrados por evidencia científica o uso tradicional(49).
	Medicamentos dietéticos
	Son productos alimenticios especialmente formulados y destinados a satisfacer necesidades nutricionales específicas de personas con restricciones dietéticas, enfermedades metabólicas o requerimientos particulares, como dietas bajas en sodio o sin lact...
	Monitoreo
	Consiste en la observación sistemática y continua de parámetros fisiológicos, tratamientos o efectos adversos a lo largo del tiempo para detectar cambios, evaluar eficacia y prevenir riesgos(51).
	Prescriptor
	Es el profesional de la salud autorizado legalmente para indicar o recetar medicamentos, tratamientos o terapias específicas a un paciente según su diagnóstico y necesidades clínicas(52).
	Productos Farmacéuticos
	Son formulaciones que contienen uno o más principios activos junto con excipientes inactivos, diseñados para prevenir, diagnosticar, tratar o aliviar enfermedades mediante su administración en formas como tabletas, cápsulas, inyecciones o cremas(53).
	Profilaxis
	Es el conjunto de medidas preventivas en medicina destinadas a evitar la aparición, desarrollo o propagación de enfermedades en individuos sanos o grupos poblacionales(54).
	Sobredosis
	Es la ingesta o administración de una cantidad excesiva de un medicamento, droga o sustancia por encima de los niveles seguros recomendados lo que genera efectos tóxicos graves, intoxicación o incluso la muerte(55).
	Objetivos
	Objetivo General


	Determinar el nivel de conocimiento sobre Farmacovigilancia en Químicos Farmacéuticos de boticas y farmacias privadas del distrito de chincha alta, Chincha 2023.
	Objetivos específicos

	Determinar las características sociodemográficas de químicos farmacéuticos de boticas y farmacias privadas del distrito de chincha alta, Chincha 2023.
	Determinar el nivel de conocimiento sobre reacciones adversas al medicamento en químicos farmacéuticos de boticas y farmacias privadas del distrito de chincha alta, Chincha 2023.
	Determinar las razones de un inadecuado reporte de reacciones adversas al medicamento por parte de los químicos farmacéuticos de boticas y farmacias privadas del distrito de chincha alta, Chincha 2023.
	Hipótesis General

	Siendo un estudio descriptivo, no se plantea hipótesis
	Capítulo I: En este apartado se puede evidenciar la realidad problemática, incluyendo los antecedentes encontrados, el planteamiento del problema y el objetivo determinado.
	Capítulo II: Estrategia Metodológica, en este capítulo se detalló el método utilizado y el instrumento que formo parte de la recolección de datos.
	Capítulo III: Resultados, se puede evidenciar los cuadros con las respuestas a las preguntas que se realizaron en la ficha de recolección de datos.
	Capítulo IV: Discusión, donde se detallan los resultados obtenidos y se comparan con los resultados de los antecesores analizados y su relación.
	Capítulo V: Conclusiones, se explica de forma concreta las conclusiones obtenidas al realizar el estudio.
	Capítulo VI: Recomendaciones, donde se brindó las sugerencias para la mejora del problema teniendo en cuenta los resultados y conclusiones.
	II. ESTRATEGIA METODOLÓGICA (1)
	Tipo y diseño de Investigación

	Tipo de investigación
	La investigación según su propósito fue aplicada, debido a que el presente trabajo de investigación genera conocimiento referente a las variables de estudio. Asimismo, se enmarca en un enfoque cuantitativo, ya que se recolectarán y analizarán datos nu...
	Nivel de investigación
	Descriptiva, porque se observa, se registra y detalla las características del fenómeno a estudiar, tal como ocurre en la realidad sin la necesidad de manipulación de variables, ni la búsqueda de causas o efectos.
	Diseño de Investigación
	El diseño usado para el presente trabajo fue no experimental, el cual consiste en estudios que se realizan sin la manipulación deliberada de las variables, en lo cual sólo se observan los fenómenos para luego ser analizados. De corte transversal, debi...
	Donde:
	M= muestra
	O= Información importante para el estudio
	Población de estudio

	La población estará conformada por todos los Químicos Farmacéuticos colegiados y habilitados que laboran en las boticas y farmacias privadas de la ciudad de Chincha.
	Muestra

	Por ser una población pequeña se trabajará con el total de la población, que vienen a ser 68 químicos obtenidos por muestreo censal.
	Criterios de inclusión

	Químicos farmacéuticos que laboren en las boticas y farmacias privadas.
	Químicos farmacéuticos titulados y habilitados.
	Químicos farmacéuticos que deseen participar en el presente estudio.
	Criterios de exclusión

	Químicos farmacéuticos que no laboren en las boticas y farmacias privadas.
	Químicos farmacéuticos que no estén titulados y habilitados.
	Químicos farmacéuticos que no deseen participar en el estudio.
	Muestreo

	Unidad de análisis
	La unidad de análisis del estudio estuvo conformada por todos los químicos farmacéuticos que laboran en establecimientos privados como boticas y farmacias.
	Variables de estudio

	Variable 1: Conocimiento de Farmacovigilancia
	Definición conceptual
	Se refiere al entendimiento de los principios, métodos y prácticas para lograr detectar, evaluar, comprender y prevenir efectos adversos no deseado o problemas relacionados a los medicamentos antes y después de la venta.
	Definición operacional
	El conocimiento sobre farmacovigilancia es medido mediante 3 dimensiones:
	Dimensión 1: Aspectos sociodemográficos
	Dimensión 2: Reacciones adversas
	Dimensión 3: Razones del inadecuado reporte
	Técnicas, análisis y procedimientos de recolección de datos

	Técnicas e Instrumentos de recolección de datos.
	La técnica por utilizar será la encuesta.
	Como instrumento se empleó el cuestionario elaborado por Gutierres y Pérez (56) en el 2022, dicho instrumento consta de 20 ítems, de los cuales:
	Conocimiento de farmacovigilancia: comprende los 5 ítems.
	Conocimiento sobre reporte de RAM: comprende los 7 ítems
	Razones del inadecuado reporte: comprende 8 ítems
	Con una escala de medición:
	1 “Siempre”
	2 “Algunas veces”
	3 “No precisa”
	4 “Nunca
	En cuanto a su escala de interpretación:
	Alto (0-26%)
	Medio (27-52%)
	Bajo (53-100%
	En cuanto a su confiabilidad, el instrumento obtuvo un alfa de Cronbach de 0,714 lo cual fue considerada como buena confiabilidad, además su validez fue constatada por 03 expertos con experiencia en metodología de la investigación.
	Análisis y procesamiento de datos

	Una vez recopilada la información mediante los instrumentos descritos, los datos fueron organizados y procesados utilizando el programa estadístico SPSS versión 25. Primero, se realizó una depuración de datos para verificar la integridad y coherencia ...
	Aspectos éticos

	A través del código de ética para la investigación de la Universidad Nacional San Luis Gonzaga de Ica, obtenido mediante R.R. N  2334- R-UNICA -2019, se especifica el cumplimiento de los siguientes principios durante el desarrollo de la presente inves...
	Respeto hacia las personas, considerando al participante como un fin y no como un medio incorporando como consideración principal a la información, es decir que se debe realizar la comunicación adecuada para su correcta presentación por parte del part...
	Principio del bien benéfico, se realizó la charla previa para comunicar que no habrá daños ni se perturbará la información personal brindada determinando la confidencialidad del estudio.
	Principio de No maleficencia, por lo que se ha considerado relevante en el estudio porque no se pretende dañar intencionalmente la vida o salud de los participantes.
	Principio de justicia, por lo que a los participantes se le brindó un trato igualitario sin discriminación ni preferencia por ningún participante.
	Principio de responsabilidad, el investigador está en la obligación de comunicar la existencia de consecuencias tanto positivas o negativas de lo que se haga o deje de hacer.
	III. RESULTADOS (1)
	Resultados descriptivos

	En el presente apartado se visualizarán los datos obtenidos mediante cuestionarios que expresarán la información necesaria según objetivos.
	Tabla 1. Frecuencia de la edad de los químicos farmacéuticos (1)
	Fuente: Información del cuestionario sobre farmacovigilancia
	Figura 1Porcentaje de la edad de los químicos farmacéuticos (1)
	Fuente. Elaboración propia del autor
	Interpretación: La muestra estuvo conformada por 68 químicos farmacéuticos de boticas y farmacias privadas. La mayor proporción corresponde al grupo de 26 a 40 años (35,29%), seguido del grupo de 41 a 50 años (32,3%), luego 51 a más (29,42%) y de 18 a...
	Tabla 2. Frecuencia del género de los químicos farmacéuticos (1)
	Fuente: Información del cuestionario sobre farmacovigilancia (1)
	Figura 2. Porcentaje del género de los químicos farmacéuticos (1)
	Fuente. Elaboración propia del autor (1)
	Interpretación: En relación con el género, se observó que el grupo predominante fueron las mujeres con 63,24%, seguido de los hombres con 36,76%.
	Tabla 3. Frecuencia del grado académico de los químicos farmacéuticos (1)
	Fuente: Información del cuestionario sobre farmacovigilancia (2)
	Figura 3. Porcentaje del grado académico de los químicos farmacéuticos (1)
	Fuente. Elaboración propia del autor (2)
	Interpretación: En cuanto al grado académico, se aprecia que 76,47% de los químicos farmacéuticos se encuentran titulados, 16,18% tienen maestría y solo un pequeño grupo de 7,35% tienen doctorado.
	Tabla 4. Frecuencia de la antigüedad laboral de los químicos farmacéuticos (1)
	Fuente: Información del cuestionario sobre farmacovigilancia (3)
	Figura 4. Porcentaje de la antigüedad  laboral de los químicos farmacéuticos (1)
	Fuente. Elaboración propia del autor (3)
	Interpretación: Se observa que 47,06% de los encuestados refieren una antigüedad laboral de 1 a 5 años, mientras que 26,47% tienen de 5 a 10 años laborando en el rubro de boticas y farmacias privadas, de igual forma con los químicos que llevan más de ...
	Tabla 5. Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia (1)
	Fuente: Información del cuestionario sobre farmacovigilancia (4)
	Figura 5. Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia (1)
	Fuente. Elaboración propia del autor (4)
	Interpretación: Se aprecia que 38,24% posee un nivel bajo de conocimiento sobre farmacovigilancia, seguido de 36,76% que refieren un nivel medio y 25% nivel alto.
	Tabla 6. Nivel de conocimientos sobre RAM´S (1)
	Fuente: Información del cuestionario sobre farmacovigilancia (5)
	Figura 6. Nivel de conocimientos sobre RAM´S (1)
	Fuente. Elaboración propia del autor (5)
	Interpretación: Sobre conocimiento de reacciones adversas medicamentosas, se sabe que 64,71% indica un nivel bajo, 20,59% posee un nivel medio de conocimiento y 14,70% conocen sobre reacciones adversas medicamentosas.
	Tabla 7. Razones por las que no se reportan RAM´S (1)
	Fuente: Información del cuestionario sobre farmacovigilancia (6)
	Figura 7. Razones por las que no se reportan RAM´S (1)
	Fuente. Elaboración propia del autor (6)
	Interpretación: El 32.34% refiere que por falta de capacitaciones no realizar el reporte de RAM´S adecuadamente, 20,59% no lo hace por falta de tiempo, 19,12% menciona que los RAM´S se los hacen saber a los prescriptores, sin embargo, hay un poco acep...
	IV. DISCUSIÓN
	Comparación interna

	Se encuestaron a 68 químicos farmacéuticos, en cuanto a los datos sociodemográficos se obtuvo en cuanto edad que el grupo con mayor predominio fue de 26 a 40 años con 35,29%, seguido del grupo de 41 a 50 años con 32,3%, luego 29,42% tienen 51 a más y ...
	En cuanto a su nivel de conocimiento se aprecia que 38,24% posee un nivel bajo de conocimiento sobre farmacovigilancia, 36,76% nivel medio y 25% un nivel alto de conocimiento. Y referente al conocimiento que poseen sobre reacciones adversas medicament...
	Comparación externa

	Se encontró que 63,24% fueron mujeres y 36,76% fueron  hombres, lo que concuerda con el estudio realizado por Pacori en el 2021 donde halló que  12.5% fueron Médicos, 31.3% Enfermeras, 12.5% Obstetras, 28.8% Técnicos en Enfermería, 2.5% Químicos Farma...
	Asimismo, dicho resultado concuerda con lo mencionado por Martos et al. (18), donde indica que el conocimiento es el producto de un proceso a través del cual un sujeto aprehende y organiza datos sobre el mundo, combina percepción, razón y experiencia ...
	Por otro lado, 38,24% posee un nivel bajo de conocimiento sobre farmacovigilancia, 36,76% nivel medio y 25% un nivel alto de conocimiento, que concuerda con lo hallado por Comun, donde evidenció que 75% presentaba un conocimiento medio, 16,67% conocim...
	Por otro lado, concuerda con lo mencionado por la Organización Mundial de la salud (23) que busca asegurar que los beneficios superen los riesgos durante todo el ciclo de vida del fármaco, desde su aprobación hasta su retiro, siempre resguardando la v...
	En cuanto al conocimiento de reacciones adversas al medicamento, 64,71% indica un nivel bajo, 20,59% posee un nivel medio de conocimiento y 14,70% conocen sobre reacciones adversas medicamentosas; concuerda con lo encontrado por Lozano et al. (12) don...
	Asimismo, los resultados respaldan lo mencionado por Borja et al. (28)  que mencionan que las reacciones adversas a medicamentos son reacciones nocivas no intencionadas y poco frecuentes que ocurren tras la administración de un medicamento en dosis ut...
	Finalmente, en referencia a las razones por las que los químicos farmacéuticos no reportan las RAM´S, se halló  que 32.34% refiere que por falta de capacitaciones no realizar el reporte de RAM´S adecuadamente, 20,59% no lo hace por falta de tiempo, 19...
	Lo referido guarda relación con lo citado por Hodel et al. (33) es un proceso clave en la farmacovigilancia que permite al profesional reportar sospechas sobre reacciones o efectos nocivos para su análisis y prevención.
	V. CONCLUSIONES (1)
	1. La muestra estuvo conformada por 68 químicos farmacéuticos de boticas y farmacias privadas. La mayor proporción corresponde al grupo de 26 a 40 años (35,29%), seguido del grupo de 41 a 50 años (32,3%), luego 51 a más (29,42%) y de 18 a 25 años (2,9...
	2. En cuanto al nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia, se aprecia que 38.24% posee un nivel bajo de conocimiento sobre farmacovigilancia, seguido de 36,76% que refieren un nivel medio y 25% nivel alto.
	3. En el caso de conocimiento sobre reacciones adversas medicamentosas (RAM´S) se aprecia que 38.24% posee un nivel bajo de conocimiento sobre farmacovigilancia, seguido de 36,76% que refieren un nivel medio y 25% nivel alto.
	4. Por último, el 32.34% refiere que por falta de capacitaciones no realizar el reporte de RAM´S adecuadamente, 20,59% no lo hace por falta de tiempo, 19,12% menciona que los RAM´S se los hacen saber a los prescriptores, sin embargo, hay un poco acept...
	VI. RECOMENDACIONES (1)
	1. Implementar talleres o capacitaciones gratuitas por parte de DIGEMID en Chincha para químicos enfocados en RAM y reporte digital en el Vigiflow, reduciendo barrera principal que es la falta de conocimiento sobre farmacovigilancia y RAM´S.
	2. Desarrollar app móvil para notificación rápida de RAM´s, integrando con VigiFlow  abordando falta de tiempo y de esa forma se puedan realizar las notificaciones de reacciones adversas al medicamento.
	3. Realizar campañas conjuntas con médicos  para sensibilizar sobre reporte vía comités regionales con apoyo del equipo multiprofesional de DIGEMID., así mismo estas campañas sobre reporte de reacciones adversas u otros programas como “La medicina bam...
	4. Exigir certificados BPFV en farmacias privadas combatiendo la falta de conocimiento sobre reportes, además en cada computadora del área de dispensación o área administrativa debe mantenerse activa la ventana de Vigiflow para realizar los reportes s...
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