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RESUMEN

Desde los finales del 2019, empezaron brotes de una infeccién viral de facil
transmision que empezé a extenderse a nivel mundial, siendo importante
la labor del personal de salud para aplacar y mejorar el estado de salud de
la poblacién. La investigacion se realizd con el fin de identificar como
desarrolla su rol en la farmacovigilancia el Quimico Farmacéutico en los
establecimientos farmacéuticos post-vacuna covid-19. El método que se
sigui6 para el desarrollo de la investigacion fue descriptivo, no
experimental; con una muestra 65 Quimicos Farmacéuticos, las técnica fue
la encuesta, el instrumento fue el cuestionario objetivo que consto de 30
preguntas y fue analizado con el programa SPSS para la obtencion de
datos cuantificados. Se revis6 de qué manera llevan a cabo el sistema de
aseguramiento de calidad en sus establecimientos de salud y verificamos
una respuesta positiva del 69.8% entre los Quimicos Farmaceéuticos
participantes, esos datos se obtuvieron al analizar los resultados. Por otro
lado cuando se analizé la infraestructura y equipamiento que poseen a
disposicion y usan para desarrollar su labor en sus respectivos
establecimientos farmacéuticos se obtuvo un 57.4% con ello se diagnhostico
gue aun no se encuentran preparadas a su totalidad para llevar acabo la
farmacovigilancia de una manera correcta, el problema recae en
presupuesto y planes para mejorar el servicio de salud. Al analizar aspectos
relacionados al manejo, uso y generacion de los POEs apropiados,
necesarios para desempenfar y cubrir los requisitos en el desarrollo de la
farmacovigilancia post vacunacion identificamos que el 58.6% de quimicos
indica que en sus centros de labores los tienen disponibles, los actualizan
y manejan para desempefiar el trabajo organizado y sistematico
favoreciendo el buen servicio a la comunidad. La gestion de las sospechas
de las reacciones adversas (68.35%) de Quimicos Farmacéuticos si
indicaron que lo desarrollan de una manera completa, reportando,
notificando y dandole mucho énfasis al seguimiento, vigilancia y mejora del

servicio. Por dltimo el 55.4% completa a totalidad con el informe periédico
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de seguridad como es requerido por las autoridades nacionales,
cumpliendo a cabalidad y responsabilidad esa funcion desde sus
respectivos cargos en los establecimientos farmacéuticos. En el estudio se
identifico con claridad cémo Illevan a cabo el desarrollo del rol en la
Farmacovigilancia el Quimico Farmacéutico en los establecimientos
farmacéuticos post-vacuna Covid-19, los quimicos forman parte activa del

sistema y son incluidos en la toma de decisiones.
Palabras claves: Farmacovigilancia, vacuna covid-19, establecimiento

farmacéutico, Quimico Farmacéutico, aseguramiento de la calidad, efecto

adverso.
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ABSTRAC

Since the end of 2019, outbreaks of an easily transmitted viral infection
began to spread worldwide, with the work of health personnel being
important to appease and improve the health status of the population. The
research was carried out in order to identify how the pharmaceutical chemist
develops his role in pharmacovigilance in post-covid-19 vaccine
pharmaceutical establishments. The method followed for the development
of the research was descriptive, not experimental; With a sample of 65
pharmaceutical chemists, the techniques and instrument was the objective
guestionnaire that consisted of 30 questions and was analyzed with the
SPSS program to obtain quantified data. It was reviewed how they carry out
the quality assurance system in their health establishments and we verified
a positive response of 69.8% among the participating pharmaceutical
chemists, that gives us the data to identify the implementation and
application of the system in the health care system. national health. On the
other hand, when the infrastructure and equipment that they have available
and use to carry out their work in their respective pharmaceutical
establishments was analyzed, it had a 57.4% approval rating, which could
be diagnosed as not yet fully prepared to carry out the pharmacovigilance
in a correct way, the problem lies in the budget and plans to improve the
health service. When we review the management, use and generation of
the appropriate SOPs, necessary to carry out and cover the needs when
developing post-vaccination pharmacovigilance, we identify that 58.6% of
chemists indicate that they have them available in their work centers, update
and manage them to perform organized and systematic work favoring good
service to the community. Regarding the management of suspected
adverse reactions, 68.35% of pharmaceutical chemists did indicate that they
develop it in a complete way, reporting, notifying and giving great emphasis
to monitoring, surveillance and improvement of the service. Finally, 55.4%
fully complete the periodic safety report as required by the national

authorities, fully and responsibly fulfilling that function from their respective
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positions in the pharmaceutical establishments. The study clearly identified
how the Pharmacovigilance role development is carried out in
Pharmacovigilance in post-Covid-19  vaccine pharmaceutical
establishments, chemists are an active part of the system and are included

for making plans.

Keywords: Pharmacovigilance, covid-19 vaccine, pharmaceutical

establishment, pharmaceutical chemist, quality assurance, adverse effect.



INTRODUCCION

El Quimico Farmacéutico durante su formacién profesional se vuelve el
perito, experto en el manejo de los medicamentos, gracias a los cursos que
forman parte de su plan curricular llega a conocer los siguientes aspectos:
identificaciébn, procesamiento, dispensacion-vigilancia y aspectos
vinculados al medicamento (intrinseco y extrinseco). Todo ello, con la
finalidad de brindar una guia, soporte y apoyo a la poblacién que tiene algun

vinculo o uso de los medicamentos.

La farmacovigilancia en la actualidad es ejercida por el Quimico
Farmacéutico cubriendo las siguientes actividades: deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos

(RAM’s) o cualquier otro problema relacionado a ellos.

Al elaborar nuevos medicamentos, como es el caso de una vacuna contra
el covid-19, se debe respetar ciertas fases que parten de la exploracion,
sintesis de modelos, pruebas, estudios en animales y humanos, hasta
obtener resultados efectivos y comprobados para poder replicarla siendo
segura para la poblacion. Luego de empezar con la inoculacion de la
vacuna se debe dar seguimiento considerando aspectos importantes como
la edad, sexo, estado de salud, area demografica, interacciones y aspectos
externos que estaban vinculados con los pacientes. La seguridad en el uso
de las vacunas esta sujeta a estudios a largo plazo, por este motivo es

importante la farmacovigilancia.

A nivel nacional, el sistema de farmacovigilancia se basa principalmente en
la notificacion voluntaria de las reacciones adversas de medicamentos,
mediante la hoja amarilla; este reporte voluntario de reacciones adversas
se realiza principalmente por médicos, Quimicos Farmacéuticos,
odontélogos, enfermeras, otros profesionales de la salud, quienes en su
practica identifican, tratan y previenen estos efectos no deseados; por parte

de los laboratorios que producen la vacuna deben de llevar constantes



estudios clinicos, reportando y dandole seguimiento a los pacientes que

fueron inmunizados con la vacuna contra covid-19.

Por consiguiente, esta investigacion tiene como finalidad analizar e
identificar el rol de Quimico Farmacéutico en el desarrollo de la
farmacovigilancia en los establecimientos farmacéuticos post- vacuna
covid-19. Con esta investigacion, se pretende brindar informacion para el
buen manejo post vacunacion contra covid-19 que debe realizar el Quimico
Farmacéutico por ser uno de los principales actores en la farmacovigilancia,
debido a su formacion y enfoque profesional siempre vela por la salud de

la poblacion en el manejo y utilizacion del medicamento (vacuna).

Los datos fueron recolectados mediante el uso de una encuesta
desarrollada a partir de un punto de vista objetivo, enfocandose en
interrogantes al ejercicio que debe desarrollar el Quimico Farmaceéutico en
los establecimientos farmacéuticos, ademas la importancia y lo que

comprende la farmacovigilancia a nivel nacional.

Cada capitulo se elabor6é basandose en la probleméatica identificada en la

investigacion, con el fin de cumplir y llegar a los objetivos del estudio.

Xi



CAPITULO I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
1.1 Descripcion de larealidad problemética

El virus SARS-CoV2 causante de la enfermedad conocida como
COVID-19, es del género beta de la familia coronavirus surge el 31 de
diciembre del 2019 en la ciudad de Wuhan, China que se fue
extendiendo por otros continentes, convirtiéndose rapidamente en un
problema de salud publica y una pandemia. En el continente
americano fueron contagiadas 16 millones de personas y fallecieron
540000, siendo Estados Unidos el pais con mayor cantidad de
fallecidos con un 37.12% seguido por Brasil (25.7%), México (13.8%)
y Pert 5.9%; hasta el mes de febrero del afio 2021 hay al menos siete
vacunas diferentes que se han comenzado a aplicar en las personas
mas vulnerables, a su vez hay mas de 200 vacunas experimentales

en desarrollo de las cuales 60 estan ya en la fase clinica.

Desde el inicio de la pandemia diferentes organizaciones a nivel
mundial vienen realizando investigaciones con la finalidad de tener
una vacuna que frene la pandemia, hasta la fecha no hay tratamiento
especifico contra covid-19. El acuerdo en comun es seguir con las
investigaciones para desarrollar lo mas rapido posible pruebas,
tratamientos y vacunas que unidas pueda contrarrestar, salvar vidas

y puedan poner fin a esta pandemia (1).

A pesar de la llegada tardia del virus a Peru, el primer reporte de caso
confirmado fue dado el 6 de marzo, el cual fue importado del
extranjero, tras lo cual se tomaron diversas medidas politicas y
sanitarias, dentro de los fallecidos la mayoria fueron adultos mayores
de 60 afos y del sexo masculino; el mes de febrero del 2021 sale un
reporte de la pandemia, donde se confirman 42,121 fallecidos con una
tasa de mortandad del 3.62% y 1, 180,478 de presencia de casos en

todas las regiones del pais (2).
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1.2

Por otro lado, se han identificado factores de riesgo para la infeccion
como la edad mayor de 65 afios, obesidad, diabetes mellitus, EPOC,
patologias malignas, enfermedad renal crénica, hipertension, asma,
tabaco, la gestacion y fibrosis quistica, esto se ve reflejado en la
diferencia mundial de la cantidad de casos severos que pueden llevar
a la muerte. Si bien es cierto, algunos articulos reportan que el sexo
masculino tiene predisposiciéon a la infeccion debido a que los
andrégenos inducen la expresion de una proteasa que permite el
ingreso del virus a la célula, esta relacidn no significa necesariamente
mayor mortalidad, debido a que en lineas generales la mayoria de
infectados desarrollan una enfermedad leve. En el Peru, el afio
pasado se realizo la adquisicion de la vacuna Sinopharm, proveniente
de China, realizandose en nuestro pais las evaluaciones clinicas en
fase Il y Ill, de la cual no se conocen mucho los efectos adversos
presentados post - vacunacion, razén por la que la investigacion se
enfoca en el rol del Quimico Farmacéutico en la pronta deteccion de
efectos adversos en pacientes que ya han sido inoculados con la

vacuna, realizando la farmacovigilancia a nivel nacional (3).
Formulacion del Problema

En la historia, se reporta que los primeros casos de reacciones
adversas a medicamentos se dieron en los afios 60, luego de ellos se
determind la importancia de la farmacovigilancia en el uso
medicamentos, en este caso para la vacuna contra el covid-19 se
hace énfasis debido a que se ha producido con mayor rapidez que
cualquier otra vacuna, lo que ha generado vacios en los estudios o
ensayos clinicos con respecto al desarrollo de reacciones adversas a
medicamentos (RAMs) en Estados Unidos y Reino Unido, se han
realizado estudios sobre los efectos adversos presentados por las
vacunas gue se han aplicado (Pfizer y Astrazeneca), en las cuales se
han recopilado como efectos adversos los escalofrios, el cansancio y

la reaccién alérgica grave (4).
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En el Perd, las personas vacunadas con Sinopharm no han
presentado reacciones adversas severas solo algunos efectos
secundarios leves como: ligera hinchazon o enrojecimiento y dolor en
la zona de aplicacion; asi mismo se han manifestados algunas
reacciones, como malestar general, dolor de cabeza, cansancio o
dolor muscular en ambos casos no suelen ser permanentes
desapareciéndose los sintomas rapidamente (5).

En los ultimos afos, la farmacovigilancia se ha convertido una
actividad importante y necesaria; por estas razones se realiz6 el
estudio donde se evalle rol del Quimico Farmacéutico en el desarrollo
de la farmacovigilancia en los establecimientos farmacéuticos post-
vacuna covid-19, planteandonos las siguientes interrogantes para el

estudio:

1.2.1 Problema General

P.G.: ¢Como desempeiia su rol el Quimico Farmacéutico en
el desarrollo de la Farmacovigilancia en establecimientos

farmacéuticos post-vacunacion contra Covid-19?

1.2.1.1 Problemas Especificos

P.E.1l: ¢Cual es Ila influencia del Quimico
Farmacéutico en la deteccion de los efectos
adversos post-vacunacion contra covid-19 en
los establecimientos farmacéuticos?

P.E.2: ¢Cual es la influencia del Quimico
Farmacéutico en la evaluacién de los efectos
adversos post-vacunacion contra covid-19 en
los establecimientos farmacéuticos?

P.E.3: ¢Cual es la influencia del Quimico
Farmacéutico en el estudio/investigacion de los
efectos adversos post-vacunacion contra covid-

19 en los establecimientos farmacéuticos?

14



P.E.4. ¢(Cbmo favorece el rol del Quimico
Farmacéutico en el desarrollo de prevencion de
los efectos adversos post-vacuna covid-19 en

los establecimientos farmacéuticos?
1.3 Justificacion e Importancia de la Investigacion
1.3.1 Justificacién

La importancia del presente trabajo de investigacién fue
evidenciar el rol del Quimico Farmacéutico en la
farmacovigilancia post vacunacion contra el covid-19 en los
establecimientos farmacéuticos, lugares donde acude con
frecuencia la poblacion ante la presencia de efectos adversos
0 emergencias que pueden pasar los pacientes. La promocion
y vigilancia de la salud, mediante el seguimiento post
vacunacion es relevante para tener reportes de investigaciones
gue aporten informacion actualizada, recopilada con el fin de
brindar seguridad y eficacia en las vacunas que se generany

actualmente son aplicadas.
1.3.2 Importancia

Es relevante la investigacion debido a que la informacion
obtenida permitira tomar decisiones, generar planes mas
realistas, actualizados y prevenir de una manera adecuada la
posible presencia de efectos adversos producto de la vacuna
contra covid-19; todo ello para contribuir a mejorar la salud y
minimizar los riesgos de los pacientes inoculados con la vacuna

contra el covid-19.
1.4 Objetivos de la Investigacion

1.4.1 Objetivo General

15



O.G.: Identificar como desempeiia su rol el Quimico
Farmacéutico en el desarrollo de la Farmacovigilancia
en establecimientos farmacéuticos post-vacunacion

contra Covid-19.
1.4.1.1 Objetivos Especificos

0O.E.1: Conocer la influencia del Quimico Farmacéutico
en la deteccion de los efectos adversos post
vacunacion contra el covid-19 en los

establecimientos farmacéuticos.

O.E.2: Conocer la influencia del Quimico Farmacéutico
en la evaluacion de los efectos adversos post
vacunacion contra el covid-19 en los

establecimientos farmacéuticos.

O.E.3: Conocer la influencia del Quimico Farmacéutico
en el estudio/investigacion de los efectos
adversos post vacunacion contra el covid-19 en

los establecimientos farmacéuticos.

O.E.4: Establecer como favorece rol del Quimico
Farmacéutico en el desarrollo de prevencion de
los efectos adversos post-vacuna covid-19 en

los establecimientos farmacéuticos.
1.5 Hipotesis y variables
1.5.1 Hipétesis General

H.G.: El Quimico Farmacéutico desempefia su rol en el
desarrollo de la Farmacovigilancia en establecimientos
farmacéuticos post-vacunacion contra Covid-19 de

manera eficiente.

1.5.1.1 Hipotesis Especificas
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H.E.1:

H.E.2:

El rol del Quimico Farmacéutico influye
significativamente en el desarrollo de Ila
deteccion de los efectos adversos en los
establecimientos farmacéuticos post-vacuna
covid-19.

El rol del Quimico Farmacéutico influye
significativamente en el desarrollo de la
evaluacion de los efectos adversos en los

establecimientos farmacéuticos post-vacuna

covid-19.

H.E.3: El rol del Quimico Farmaceéutico influye

significativamente  en
estudios/investigaciones

adversos en los

desarrollo de

de los efectos

establecimientos

farmacéuticos post-vacuna covid-19.

H.E.4: ElI rol del Quimico Farmaceéutico influye

significativamente en

desarrollo de

prevencion de los efectos adversos en los

establecimientos farmacéuticos post-vacuna

covid-19.
1.5.2 Variables de la Investigacion

1.5.2.1 Independiente

- Rol del Quimico Farmacéutico.

1.5.2.2 Dependiente

- Farmacovigilancia en los
farmacéuticos.

1.5.2.3 Interviniente

- Post-vacuna covid-19.

establecimientos
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1.6 Operacionalizacion de Variables

Variable | Definicion Definicién Dimension | Indicadore | N° Tipo Escala
conceptual Operacional es S items de de
variabl | medida
e
Indepen | Los quimicos | Para identificar el | Sistema de | Cobertura 8 items,
diente: farmacéuticos rol del quimico | Aseguramie . referent
tienen como | farmacéutico nto de Eficacia es alos
Rol  del| fncion  planificar, | debemos de | Calidad Satisfaccion | procedi
(FQU|m|co, organizar, dirigir, | diferenciar sus del paciente | mientos
armace | controlar y evaluar | caracteristicas vy y
utico. las actividades en | actitudes que Seguridad | gpjicaci
los - res_pglden sus Calidad on.
establecimientos actividades en los
farmacéuticos, establecimientos Funcionami
también velan por | farmacéuticos. ento
la salud de la
poblacién que
interactla con
algun
medicamento.
Brindando soporte, Cualitat | Nomina
informacion y iva |
seguimiento  para
mantener en buen
estado la salud de
los pacientes.
Dependi | Es la actividad de | Los estandares vy | Infraestruct Material 3 ftems,
ente: salud publica, que | medidas basicas | ura y referent
permite identificar, | que se deben de | Equipamien Recursos es a los
F.afmac_o cuantificar, evaluar | cumplir para la|to Humanos recurso
V|g|IanT;|a y prevenir los | farmacovigilancia Tecnologia | S
en 05 riesgos asociados | son patrones que human
es_tableu a los | deben de sequir los 0s y
mlento§ medicamentos, quimicos materia
fa_rmace mejorando y | farmacéuticos para les.
uticos. manteniendo en | desempefiar bien — _ _
vanguardia las | sus funciones. Procedimie | Periodos 4 ltems,
medidas gtos - Seguimient respect
correctivas y perativos 5 0 a los
preventivas a favor Estandariza proces
de la poblacion. dos (POEs) | sistematico 93
interno
S.
Gestién de | Reportes 13
las ftems,
Sospechas revisan

18




de los | RAMs do las
efectos activida
adversos D_(?cumenta des
cion usadas
para
detecta
r
evaluar
compre
nder vy
preveni
r los
efectos
advers
0S.
Intervini | Los organismos | Seguimiento/Vigila | Informes Vigilancia 2 items,
ente: necesitan tiempo | ncia del personal | Periddicos ., relacion
. Informacion
para crear una | sanitario de ados
Post- respuesta responsable en los | Seguridad con el
vacuna inmunoldgica centros de salud | (IPS) reporte
COVID- después de | para mantener el de
19 cualguier vacuna, | buen estado de la hallazg
los principales | poblacion. 0S.
sintomas que
pueden presentar
son dolor, fiebre o
inflamacién
posterior a la
vacunacion.

Fuente: Elaboracion propia
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CAPITULO IIl. BASE TEORICAS

2.1 Antecedentes
2.1.1 Antecedentes Internacionales

- Gonzélez L. (2013). Implementacién y evaluacién de un
programa de Farmacovigilancia en el Hospital San Pablo
Valdivia: Universidad Austral de Chile, 2013 (6). Objetivo:
Conocer a cabalidad el rol del Quimico Farmacéutico en el
campo de la farmacia hospitalaria. Metodologia: Se realiz6
mediante coloquios, seminarios, seguimientos de las terapias de
los pacientes, visitas a los servicios clinicos, atencion y
educacion a pacientes ambulatorios y hospitalizados.
Resultados: La entrega de medicamentos se da por orden
alfanumérico. Se revisan los farmacos para verificar que se
entreguen los medicamentos correctos al paciente correcto. Los
medicamentos se rotulan en forma individual con letra legible,
indicando el nombre genérico, dosis, posologia y via de
administracion, informacion sobre conservacién y precaucion
cuando corresponda. Conclusidn: Se conocio a cabalidad todas
las labores que realiza el Quimico Farmacéutico, que justifican
su incorporacion a la planta de profesionales del hospital; desde
el area administrativa en el que participa en el comité de
farmacia y terapéutica para asegurar medicamentos en un stock
suficiente y costo eficazmente adecuado a las necesidades del
establecimiento, ademas de asegurar la calidad y resguardo de
estos; en el area de tecnologia farmacéutica.

- Tenezaca M. (2016). Conocimientos que poseen las madres
sobre las reacciones adversas post-inmunizacion y cuidados
gue brindan a sus hijos/as menores de dos afios, centro de salud
‘El Tambo”, Cafar 2015 (4). Objetivo: Identificar los
conocimientos que poseen las madres sobre las reacciones

adversas post-inmunizacion y cuidados que brindan a sus hijos
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menores de dos afos, Centro de salud “El Tambo”, Cafiar 2015.
Metodologia: Se utiliz6 para la investigacién cuantitativa,
descriptiva, un universo de 90 madres, que acudieron a
inmunizar a sus hijos/as y que aceptaron participar en la
investigacion firmando el consentimiento informado, la
investigacion se efectud durante los meses de septiembre a
noviembre del 2015. El instrumento aplicado fue la encuesta, un
formulario con 14 items de preguntas que se aplico a las madres
de los nifios/as. Luego de la aplicacion del formulario de
entrevista se procedio a la tabulacién de los datos utilizando los
programas Microsoft Excel, SPSS donde se elaboraron tablas de
frecuencia en porcentaje. Resultado: El 88.9% de madres
conocen las reacciones que producen las vacunas mientras que
el 11.1% no conocen, corresponde mas a madres primerizas
entre las edades de 15 a 20 afios; los cuidados que brindan las
madres se basan en cuidados caseros en un 56.7 % y
farmacologicos en un 43.3 %. Conclusion: Los datos
recopilados seran utilizados para concientizar al personal que
labora en el area de vacunacion, para que brinden mas
informacion adecuada y oportuna a las madres que acuden a
inmunizar a sus hijos/as.

- Acuia A, Gonzalez D. (2012). Metodologia para evaluar las
actitudes y aptitudes sobre farmacovigilancia en los
farmacéuticos comunitarios en la provincia de Pontevedra” (7).
Objetivo: Disefar y validar una metodologia que permita evaluar
las actitudes, aptitudes sobre farmacovigilancia en los
farmacéuticos comunitarios de la provincia de Pontevedra.
Metodologia: Se armdé un comité de redaccion formado por
ocho farmacéuticos con experiencia en disefio y validacién de
cuestionarios, se elabor6 el cuestionario (actitudes vy
conocimientos) y Posteriormente se aplicé el método Delphiy se

replantearon algunas preguntas. Resultados: Se obtuvo el
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cuestionario definitivo psicométrico multidimensional y auto
administrado, con 14 items que valoran las actitudes positivas y
negativas mediante una escala Likert de 5 puntos y 10 preguntas
sobre conocimientos. Conclusion: En conclusion se validé una
metodologia para evaluar los conocimientos y las actitudes
sobre farmacovigilancia de los farmacéuticos comunitarios de
Pontevedra; las preguntas con mayor porcentaje de error
corresponden a definiciones modificadas en el Real Decreto
1.344/2007. Por otro lado son las actitudes negativas que mas
se presentaron fueron la complacencia, ignorancia Yy
subestimacion y es alli donde hay que intervenir para mejorar la
notificacion espontanea por parte de los farmacéuticos
comunitarios.

- Arévalo M. (2016). Evaluacion de los conocimientos sobre el
sistema de farmacovigilancia en el area de medicamentos de
uso humano luego de aplicar metodologia de capacitacion a los
responsables en la industria farmacéutica FARBIOPHARMA
S.A. en el periodo de marzo a abril de 2016 (8). Objetivo:
Proponer una evaluaciéon del conocimiento para implementacion
del sistema de Farmacovigilancia al personal de la Industria
Farmacéutica previa y posterior a aplicacion de metodologias de
capacitacion. Metodologia: Se realizé un disefio operativo no
experimental pre y post evaluatorio, cuyo grupo experimental fue
de 40 personas entre BioQuimicos Farmacéuticos y Asistentes,
gue laboran en la Industria Farmacéutica FARBIOPHARMA S.A.
Resultados: Al finalizar las evaluaciones se demostro el
incremento de conocimientos en el grupo experimental,
evidenciando un promedio previo a la capacitacion de 5.07+1.30
y el promedio posterior fue de 9.27+0.75. Conclusion: Por lo
tanto, se concluye observando el incremento de conocimiento
del personal luego de haber sociabilizado el Manual de Buenas

practicas utilizado como propuesta de esta investigacion de
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Farmacovigilancia, por ello se recomienda manejar
correctamente el manual y procedimientos de buenas practicas
de Farmacovigilancia en la Industria Farbiopharma S.A., como
parte de su sistema de Gestion de Calidad.

2.1.2 Antecedentes Nacionales

- Acufia R, Monteza G. (2020). Estudio de Farmacovigilancia
preliminar por ivermectina extra hospitalario en adultos entre 18-
60 afios en el distrito de la Molina, Lima 2020 (9). Objetivo:
Identificar las incidencias de reacciones adversas y el nivel de
gravedad por consumo de ivermectina en tiempos de pandemia
por COVID-19. Metodologia: La metodologia aplicada fue la
entrevista y el instrumento el cuestionario validado, la informacion
obtenida se registré en el programa SPSS version 25. La muestra
fue de 399 personas entrevistadas que consumieron ivermectina.
Resultados: La incidencia que se encontrd fue el 78.9% que
presentaron algun tipo de Reaccion Adversa Medicamentosa
como el 18.5% presentd dolor abdominal, el 14.54% cansancio y
debilidad, 13.8% diarrea, 13.53% mareos; la gravedad es de tipo
leve, se encontrd un alto porcentaje donde los signos y sintomas
fueron tolerados con un 57.89%, afecto su actividad diaria o
necesito tratamiento farmacologico un 21.55 %, no presento
ninguna reaccion 20.1%. Los factores de riesgo implicados fueron
la edad, sexo y enfermedad preexistente. Las razones de
consumo fueron con receta médica con el 41.60% y de forma
preventiva con el 31.33%. Conocen la indicacidén de Ivermectina
un 83.46% y sobre RAMs un 53.13%. Segun la secuencia
temporal es compatible porque las reacciones adversas se
presentan durante o posterior a la administracion de ivermectina
con un 38.85%.Por aplicacion del Algoritmo de Karch y Lasagna
se observa que las RAMs son de tipo probable, conclusién

consumo de ivermectina, sobresale el 41.60% con indicaciéon
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meédica, seguido por prevencion con el 31.33%.También el
12.03% por recomendacion de algun familiar o amigo y el 5.51%
inducido por redes sociales. Conclusién: La incidencia de
Reacciones adversas a la ivermectina en adultos de 18 a 60 afios
en el distrito de la Molina fue alto con un 78.9% que presento
algun tipo de RAM. La evaluacion de la gravedad se determina de
tipo leve con un 57.89% presentan signos y sintomas que fueron
tolerados y un 20.1% no presenta ninguna reaccion. En la
poblacion de estudio se realizo la entrevista solo a las personas
gue consumieron ivermectina. Debido a la pandemia el consumo
de ivermectina de forma preventiva es alto, en muchos casos al
estar en contacto con una persona sospechosa de COVID-19, era
consumido a manera de prevencion.

- Corrales C, Moran F. (2018). Relacion entre el nivel de
conocimiento y las actitudes sobre las actividades de
farmacovigilancia que tienen los directores técnicos de las oficinas
farmacéuticas del distrito de comas-2017 (10). Objetivos:
Determinar la relacion entre el nivel de conocimiento y las
actitudes sobre la Norma Técnica de Salud que regula las
actividades de Farmacovigilancia que tienen los Directores
Técnicos de las Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas.
Metodologia: Se trata de una investigacion de tipo descriptivo —
correlacional; con disefio descriptivo, prospectiva y transversal;
donde utilizamos como instrumento para recoleccion de
informacion un cuestionario previamente validado; se trabaj6é con
una muestra representativa de 102 Directores Técnicos de las
Oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas. Resultados: Al
finalizar el estudio observamos, que el 78% (78) de los directores
técnicos de las oficinas farmacéuticas del Distrito de Comas
presentan un nivel de conocimiento MEDIO sobre la Norma
Técnica de Salud que regula las actividades de

Farmacovigilancia.  Hallamos dos actitudes negativas
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preponderantes: el letargo, con una frecuencia de 48 (48%)
profesionales de acuerdo y 27 (27%) profesionales que afirman
no estar seguros con esta actitud y el desconocimiento con una
frecuencia de 15 (15%) profesionales de acuerdo y 53 (53%)
profesionales que afirman no estar seguros; y al realizar la prueba
de independencia chi — cuadrado entre actitudes negativas y nivel
conocimiento encontramos un p valor de 0.015, que indica la
relacion entre ambas variables. Conclusion: El nivel de
conocimiento que tienen los Directores Técnicos de las oficinas
farmacéuticas del Distrito de Comas sobre la Norma Técnica de
Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia es MEDIO,
se hallaron dos actitudes negativas preponderantes como el
letargo y la ignorancia, mismas que al realizar el analisis
estadistico se determind que las actitudes negativas tienen
relacion con el nivel de conocimiento.

- Salazar Y, Rayco K. (2021). Grado de conocimiento de los
Quimicos Farmacéuticos sobre farmacovigilancia y reporte de
reacciones adversas en cajamarca-2020 (11). Objetivo: Evaluar
el grado de conocimiento de los Quimicos Farmacéuticos sobre
farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas en Cajamarca
durante el 2020. Metodologia: se seleccionaron 70 participantes,
teniendo como fuente de informacion la base de datos de la
Direccion Regional de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIREMID). Se realiz6 una visita a los participantes en su
respectivo establecimiento farmacéutico y se les realizé una
evaluacion con ayuda de un cuestionario; este instrumento
disefiado por las investigadoras estuvo constituido por 20 items y
fue validado con ayuda de un comité de expertos. Los datos
recolectados fueron calificados con ayuda de la escala de
Stanones y fueron tabulados y analizados de manera critica, con
ayuda de herramientas estadisticas como ANOVA, el cual se

aplico para determinar diferencias significativas entre los estratos
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formados por los sujetos de estudio (Grado de conocimiento alto,
medio y bajo). Resultados: los Quimicos Farmaceéuticos, que en
su mayoria fueron mujeres (70%) con edades entre 30 y 35 afios
(30%) con grado de magister (34,39%), tienen un grado medio de
conocimiento (55,8%) sobre farmacovigilancia y reporte de
reacciones adversas, habiendo obtenido notas promedio entre 12
- 15. Este resultado fue estadisticamente significativo (p = 0,00)
comparandolo con los grupos que obtuvieron un grado alto
(22,8%) y grado bajo (21,4%). Conclusion: Los Quimicos
Farmacéuticos de Cajamarca tienen un grado medio de
conocimiento sobre farmacovigilancia y reporte de reacciones
adversas, habiendo obtenido una calificacion de 13.5 puntos en
promedio.

- Delgado L. (2018). Impacto de un programa de seguimiento
farmacoterapéutico sobre la percepcion de la actividad profesional
del farmacéutico en pacientes con hipertension arterial. Farmacia
Delgado, distrito de Nuevo Chimbote, Provincia de Santa,
Departamento de Ancash, Octubre 2015 a Marzo 2016. Chimbote:
Universidad Catdlica de los Angeles de Chimbote: 2018 (12).
Objetivo: Determinar el impacto de un programa de seguimiento
farmacoterapéutico sobre la percepcion de la actividad profesional
del farmacéutico en pacientes con hipertension arterial que fueron
atendidos en la “Farmacia Delgado” durante los meses de
Octubre 2015 a Marzo 2016. Metodologia: fue de tipo aplicada,
cuantitativa y de nivel pre experimental, con un disefio de tipo
prospectivo, longitudinal de una sola casilla, no probabilistico y
semi ciego. Resultado: Aplicando el test de Purdue antes de la
intervencién farmacéutica el promedio de satisfaccion en
promedio era de 1.71, después de la intervencion y del
seguimiento Farmacoterapéutico fue de 2.24 en promedio, dando
como resultado una diferencia muy significativa de p=0.005 en

promedio, esto significa que hubo un impacto positivo con una
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percepcion optima del paciente de nuestra actividad profesional
farmacéutica. (Completamente optima es 3.0 en promedio).
Conclusion: Se logré determinar un efecto positivo sobre la
percepcion de la actividad profesional del farmacéutico realizando
un seguimiento farmacoterapéutico en pacientes con hipertension
arterial intervenidos desde la “Farmacia Delgado” durante los
meses de Octubre 2015 a Marzo 2016, debido a que la
intervencion farmacéutica mediante el seguimiento
farmacoterapéutico fue eficiente en solucionar los problemas de
salud presentados en los pacientes y como resultado el grado de
percepcion de la actividad profesional del farmacéutico antes y
después de la intervencion farmacéutica tuvo una diferencia muy

significativa.

2.2 Marco Teorico

2.2.1 Rol del Quimico Farmacéutico

La ley N° 28173, establece el rol del Quimico Farmacéutico, el
cual es considerado como un profesional de las ciencias de la
salud, que participa en la evaluacion, formulacién y aplicacion de
la politica nacional de salud, especificamente de la politica
nacional de medicamentos. Sus principales roles son: el
desarrollo de acciones preventivas, promocionales,
asistenciales, entre otras de la salud publica destinadas a la

comunidad, familia y persona (13).

El Quimico Farmacéutico puede desempenfar sus funciones, si
cuenta con un titulo profesional a nombre de la nacion, obtenido
en una universidad reconocida por la superintendencia nacional
de educacién superior universitaria (SUNEDU); o con un titulo
de una universidad extranjera, el cual tiene que ser revalidado
por la entidad nacional competente. La Ley del trabajo del

Quimico Farmacéutico también establece los campos en los
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cuales el profesional podrd desempefarse, entre los que se

encuentra:

- Gestion administrativa: En este sector podra desempefiar
coordinacion,  direccion, organizacion, actividades de
planeamiento,  coordinacién, asesoramiento, ejecucion,
supervisién, evaluacién y control en dependencias privadas,
publicas, seguridad social y Fuerzas Armadas y Policiales.

- Asistencial: Esta prestacion de servicio tiene como objetivos
la atencion farmacéutica en la proteccion, prevencion,
recuperacion y desarrollo de la salud del paciente en
establecimientos de salud y la comunidad. Entre las principales
funciones que se pueden desarrollar esta la dispensacion,
elaboracion de formulas magistrales, el uso racional de
medicamentos y seguimiento farmacoterapéutico.

- Capacitacion y docencia: Esta area esta vinculada a
actividades de docencia en diversos centros educativos como
universidades, institutos, entre otros y de capacitacion.

- Investigacion e informacion: Aqui se desempeiian todo lo
relacionado al desarrollo de nuevos conocimientos,
investigacion pura, en la exploracion de nuevos métodos vy
técnicas que contribuyan a prevenir las enfermedades y a dar
solucion a problemas de salud.

- Industrial: En este campo estan todas las actividades
vinculadas a la elaboracion industrial de productos
farmacéuticos y afines, y gestién de calidad; asi mismo existen
otras areas en las que un Quimico Farmacéutico se puede
desenvolver de conforme a ley como: mercadeos, regulatorios,
laboratorios de andlisis, auditorios, periciales, asesoria,

consultoria, salud ocupacional, entre otros.
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Funciones de un Quimico Farmacéutico: La ley N° 28173
también establece las principales funciones que debe cumplir
todo Quimico Farmacéutico, teniéndose entre las principales:

- Durante el proceso de atencion integral satisfacer, la
demanda de los usuarios.

- Organizar, planificar, dirigir, controlar, coordinar, y evaluar las
actividades en las farmacias, boticas y almacenes
especializados de medicamentos.

- Vigilar el uso racional y acceso de los medicamentos en la
poblacion.

- Garantizar la calidad en todas las etapas del proceso de
suministro de productos farmaceuticos y afines.

- Participar en forma activa en la gestion de las estrategias
sanitarias y las acciones de salud, promoviendo el uso racional
de medicamentos y la atencion integral de salud.

- Brindar informacion en alimentos, medicamentos, y toxicos.

- Desarrollar la funcion de administracion, docencia y de

investigacion en las instituciones educativas (14).
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Entre las principales obligaciones de un Quimico

Farmacéutico se encuentran:

- Cumplir con los principios determinados en el Cédigo de Etica
y Deontologia del Colegio Quimico Farmacéutico del Peru.

- Tener habilitacion profesional.

- Garantizar competencia profesional por mediante la
certificacion brindada por el Colegio Quimico Farmacéutico del
Peru.

- Proteger la vida de la comunidad, familias y personas,
mediante actividades de promocion, prevencion, y recuperacion
de la salud, promoviendo el acceso y uso racional de los
productos farmacéuticos.

- Realizar su trabajo profesional de acuerdo a las politicas de
salud e institucionales.

- Salvaguardar el caracter confidencial de su actividad
profesional.

- Fomentar iniciativas utiles para mejorar la profesion y de las

labores que les hayan sido encargadas (15).
2.2.2 Farmacovigilancia

La farmacovigilancia se desarroll6 por primera vez como
consecuencia de la tragedia de la Talidomida en la década de
1960, el objetivo era estudiar las reacciones adversas a los
medicamentos (RAMs) después de que se autorizard su uso.
La clasificacion méas utilizada de estosefectos adversos son
las reacciones aumentadas (Tipo A) o extrafias (Tipo B), que
distinguen principalmente entre los efectos farmacolégicos y
las reacciones de hipersensibilidad. La investigacion sobre
hospitalizaciones relacionadas con medicamentos realizada
en los ultimos 35 afios ha demostrado que aproximadamente
el 50% de los dafios a pacientes relacionados con

medicamentos que conducen a la hospitalizacién se pueden
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prevenir, es decir, no estan asociados con las propiedades
intrinsecasdel producto médico en si, sino con el como ha sido

prescrito, dispensado, administrado o utilizado (16).

Por lo tanto, los métodos fotovoltaicos actuales tienen una
vision general, se centran en la vigilancia de seguridad durante
todo el ciclo de vida de un medicamento. Enla década de 1990,
los medicamentos falsificados surgieron como una gran
amenaza para la salud publica y la confianza en los sistemas
de salud, particularmente en paises con recursos limitados
a7).

La OMS define la farmacovigilancia como la ciencia y
actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos adversos o cualquier
otro posible problema relacionado con las drogas, aludiendo a
todos los dafios asociados con un medicamento, incluidos los
dafnos debidos a la manifestacion de baja calidad, por ejemplo,
la ausencia del efecto esperado. En otras palabras, existe un
alcance dentro de las operaciones de farmacovigilancia para
rastrear y detectar la presencia de medicamentos decalidad
inferior y deficiente, particularmente cuando estos productos

conducirian a eventos adversos en los pacientes (18).

2.2.3Farmacovigilancia en regulacion de medicamentos

La farmacovigilancia y todos los problemas de seguridad de
los medicamentos son relevantes para todos aquellos cuya
vida se ve afectada de alguna manera por las intervenciones
médicas. Los sélidos acuerdos regulatorios de medicamentos
proporcionan la base para un espiritu nacional de seguridad
de los medicamentos ypara la confianza del publico en los
medicamentos. Los problemascon los que tienen que lidiar las
autoridades reguladoras de medicamentos ademas de la

aprobacion de nuevos medicamentos incluyen los ensayos
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clinicos, las seguridades de los medicamentos
complementarios, tradicionales, vacunas y medicinas
bioldgicas. Desarrollar lineas de comunicacion entre todas las
partes interesadas en la seguridad de los medicamentos,
garantizar que estén abiertas y puedan funcionar de manera
eficiente, especialmente en tiempos de crisis (19).

Los programas de farmacovigilancia necesitan fuertes vinculos
conlos reguladores para garantizar que las autoridades estén
bien informadas sobre los problemas de seguridad en la
practica diaria que pueden ser relevantes para la accion
reguladora futura. Los reguladores entienden que Ila
farmacovigilancia juega un papel especializado y fundamental
para garantizar la seguridad continuade los medicamentos.
Los programas de farmacovigilancia deben contar con el
apoyo adecuado para lograr sus objetivos (20).

Una nueva medicina debe superar tres obstaculos antes de su
aprobacion por la autoridad reguladora nacional de drogas. Se
requiere evidencia suficiente para demostrar que el nuevo
medicamento es’ De buena calidad, efectivo, seguro para el
propoésito o fines para los que se propone. Mientras que los
dos primeros criterios deben cumplirse antes de que se pueda
considerar la aprobacién, la cuestion de la seguridad es
menos segura. La seguridad no es absoluta, y se puede juzgar
solo en relacion con la eficacia, lo que requiere un juicio por
partede los reguladores al decidir los limites aceptables de
seguridad (21).

Existe la posibilidad de que eventos adversos raros pero
graves no se detecten en el desarrollo previo al registro del
medicamento. Por ejemplo, es probable que la discrasia
sanguineamortal que ocurre en 1 de cada 5000 pacientes
tratados con un nuevo medicamento solo se reconozca
después de que 15000 pacientes hayan sido tratados y
32



observados, siempre que la incidencia de fondo de dicha
reaccibn sea cero O una asociacion causal con el

medicamento es claro (22).

2.2.3Farmacovigilancia post-comercializacion

Ahora se acepta generalmente que parte del proceso de
evaluacién de la seguridad de los medicamentos debe ocurrir
en la fase posteriora la comercializacion (aprobacion), si no
se pierden importantes innovaciones en una red reguladora
indebidamente restrictiva. El juicio sobre si esto podria
suceder y como recae en los reguladores.Cuanto mas fuerte
sea el sistema nacional de farmacovigilancia y notificacion de
RAM, es mas probable que se tomen decisiones regulatorias
razonables para la liberacion temprana de nuevos
medicamentos con la promesa de avances terapéuticos: La
legislacion que rige el proceso regulatorio en la mayoria de los
paises permite que se establezcan condiciones para las
aprobaciones, como el requisito de que debe haber una
farmacovigilancia detalladaen los primeros afios después de
la liberacion de un medicamento. Sin embargo, la vigilancia
cuidadosa de la seguridad no se limita a nuevos
medicamentos ni a avances terapéuticos significativos. Tiene
un importante papel que desempefar en la introduccion de
medicamentos genéricos y en la revision del perfil de
seguridad de los medicamentos mas antiguos ya disponibles,
donde pueden habersurgido nuevos problemas de seguridad
(22).

Si bien los informes espontaneos siguen siendo la piedra
angular dela farmacovigilancia en el entorno regulatorio, y son
indispensablespara la deteccion de sefales, la necesidad de
una vigilancia mas activa también se ha vuelto cada vez mas

clara. Sin informacién sobre la utilizacion y el alcance del
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consumo, los informes espontaneos no permiten determinar la
frecuencia de una RAM atribuible a un producto, o su
seguridad en relacion con un comparador (23).

Se requieren métodos epidemiolégicos mas sistematicos y
sélidos que tengan en cuenta las limitaciones de los informes
espontaneos para abordar estas importantes cuestiones de
seguridad. Deben incorporarse a los programas de vigilancia
posterior a la comercializacién. Hay otros aspectos de la
seguridad de los medicamentos que se han descuidado hasta
ahora, que deberian incluirse en el monitoreo de los efectos
latentes y a largo plazo de los medicamentos.

Estos incluyen: Deteccion de interacciones farmacoldgicas,
medir la carga ambiental de los medicamentos utilizados
engrandes poblaciones, evaluar la contribucion de los
ingredientes "inactivos" (excipientes) al perfil de seguridad,
sistemas para comparar perfles de seguridad de
medicamentossimilares y vigilancia de los efectos adversos
sobre la salud humana de losresiduos de medicamentos en

animales, antibioticos y hormonas.

El informe sobre la evaluacion de riesgos y beneficiosde los
medicamentos después de la comercializacion ha contribuido
a un enfoque mas sistematico para determinar el mérito
de los medicamentos disponibles. La vinculacién sistematica
de registros médicos y de prescripcion, con estudios de
utilizacion de medicamentos, contribuiria a una mayor
precision. Esta es unaresponsabilidad que queda fuera de los
estrictos términos de referencia tradicionales de los centros

nacionales de farmacovigilancia (24).

2.2.4Farmacovigilancia en el Peru

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
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Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) lleva el
Sistema Peruano de Farmacovigilancia de productos
farmacéuticos, dispositivosmédicos y productos sanitarios y
suscita la realizacion de los estudios de farmacoepidemiologia
necesarios para evaluar la seguridad de los medicamentos
autorizados (25).

La farmacovigilancia esta respaldada por la ley general de
salud (Ley 26842) y la ley 29459 de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. Y
el Decreto Supremo N° 023-2005-SA (26).

2.2.5Reporte de reacciones adversas de los medicamentos

La notificacion espontanea de RAM es la forma mas
importante de mejorarla informacion de farmacovigilancia de
los medicamentos que se hanintroducido en el mercado con
un conocimiento limitado de seguridad obtenido de los
ensayos clinicos previos a la comercializacion. Si bien las
autoridades reguladoras han establecido sistemas de informes
espontaneos en muchos paises para alentar, o incluso
ordenar, la presentacion de informes por parte de los
profesionales sanitarios, las tasas de informes de RAM siguen

siendo bajas (27).

Cualquier medicamento que sea capaz de producir efectos
terapéuticos beneficiosos también puede causar efectos
‘adversos’ no deseados. Las reacciones adversas a
medicamentos (RAMs) son, por lo tanto, comunes vy
constituyen un importante desafio de salud publica por derecho
propio. Una proporcion significativa de los ingresos al hospital
son causados por RAM y los pacientes hospitalizados con
frecuencia experimentan RAM que complican y prolongan su
estadia. Muchas de estas RAM pueden evitarse sise tiene

mayor cuidado (28).
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Todos los prescriptores deben emitir un juicio sobre la
probabilidad de que un paciente se beneficie de los efectos
beneficiosos o0 experimente una RAM antes de recetar.
Algunas drogas rara vez causan RAM (por ejemplo,
paracetamol) mientras que otras lo hacen con frecuencia(por
ejemplo, quimioterapia contra el cancer). La decisién de
prescribir estos medicamentos de "mayor riesgo" dependera
de la extension de los beneficios potenciales (29).

2.2.6 Categorizacion de las reacciones adversas
Las reacciones adversas a medicamentos (RAM) son una
causa importante de morbilidad y mortalidad. Histéricamente
se han clasificado como Tipo A o Tipo B (30).

Tipo A: se relacionan con el mecanismo de accion (es decir,
la farmacologia conocida) de la medicacion y estan asociadas
con una alta morbilidad y baja mortalidad. Los ejemplos
clinicos de RAM de tipo A son comunes y los médicos a
menudo necesitan reducir las dosis del medicamento para que
los pacientes puedantolerar el tratamiento. Los pacientes
pueden estar facultados paraestar al tanto de las RAM y
reducir la incidencia de RAMinnecesarias de tipo A (31).

Tipo B: sonidiosincraticas y no se pueden predecir a partir de
lafarmacologia conocida de un farmaco. Estas reacciones
estan asociadas con baja morbilidad y alta mortalidad. El
registroformal de la incidencia de reacciones de tipo B puede

salvar vidas (31).
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Tabla 1. Caracteristicas de las reacciones adversas Ay B.

Caracteristicas de las reacciones farmacoldgicas

adversas alos medicamentos de Tipo Ay B

Caracteristicas Tipo A Tipo B
Farmacolégicamente _

Si No
predecible
Relacionado con ladosis Si Raramente
Mortalidad Bajo Alto
Morbilidad Alto Bajo
Responde a una
reduccién Si No
de dosis
Recambio Si No

Fuente: Kaufman G. Adverse drug reactions: classification,

susceptibility andreporting. Nursing Standard. 2015;30 (50):

53-61 (31).

Tipo C: reacciones continuas, persisten durante un periodo de

tiempo relativamente largo, por ejemplo, osteonecrosis de la

mandibula con el uso de bifosfonatos.

Tipo D: reacciones tardias, aparecen en algin momento

después del uso de un medicamento. El momento de las

reacciones de tipo D puede dificultar su deteccion.

Tipo E: fin de uso, estan relacionadas con la retirada de un

medicamento. Por ejemplo, los sintomas de abstinencia

asociadoscon la interrupcién de los benzodiacepinas para el

tratamiento dela ansiedad pueden ser prolongados y dificiles.
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Tabla 2. Caracteristicas de las reacciones adversas tipo C, Dy E.

Caracteristicas de las reacciones adversas a los

medicamentos detipo C,Dy E

Tipo Caracteristicas

C

Relativamente crénica.

Las RAM aparecen después de que una persona

comienza a tomar el medicamento.

Las RAM ocurren cuando la persona deja de tomar

el medicamento.

Fuente: Kaufman G. Adverse drug reactions: classification,
susceptibility and reporting. Nursing Standard. 2015;30 (50):
53-61 (31).

El sistema de Farmacovigilancia.

Para elaborar un conjunto de indicadores para evaluar o
monitorear un sistema es necesario comprender sus
operaciones, el sistema de notificacion espontanea forma la
base de la Farmacovigilancia global. Engloba el cotejo, la
recopilacion  sistematica, y el analisis de los
reportes/notificaciones de sospechas de RAM que generan la
deteccion de sefiales, su comunicacion y la gestion de los
riesgos como: Plantas medicinas, biologicas, dispositivos
médicos, hemoderivados,  vacunas, tradicionales vy
complementarios.

El sistema de Farmacovigilancia esta conformado por: Industrias
farmacéuticas, centro nacional, OMS, proveedores de atencion
de salud, autoridad reguladora nacional, otras autoridades
reguladoras establecidas, profesionales de la salud dentro y

fuera de las instalaciones.

Los indicadores de Farmacovigilancia
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Los indicadores deben medir el rendimiento y la existencia de las
estructuras y procesos clave de farmacovigilancia, deben ser
idoneas de identificar las debilidades y fortalezas, asi como
mostrar los logros, el desarrollo o la falta de desarrollo de los
sistemas de Farmacovigilancia.

En resumen, un conjunto de indicadores que tratan los
problemas de Farmacovigilancia para: Evaluar el progreso y
permitir la priorizacion de esfuerzos, en base a esta evaluacion,
evaluar las actividades de Farmacovigilancia — a nivel global
(nacional), regional y de establecimientos de atencion a la salud,
permitir la comparacion de las actividades de Farmacovigilancia
entre regiones geograficas y establecimientos sanitarios en un
momento dado y en diferentes momentos. , proporcionar
herramientas para la supervision y el seguimiento de las
actividades de Farmacovigilancia, proporcionar herramientas
para medir el impacto de las intervenciones; y proporcionar
informacion a los gobiernos, y otras partes interesadas, para
permitirles tomar las medidas adecuadas para garantizar la
seguridad de los medicamentos, proporcionar medidas objetivas

para describir |la situacion de Farmacovigilancia en un pais (32).

2.2.7Establecimientos farmacéuticos

Clasificacion de los establecimientos farmacéuticos

Los Establecimientos Farmacéuticos se clasifican en:

a) Oficinas Farmacéuticas: (Farmacias o] Boticas)
Establecimientos en los que se exhiben y venden al consumidor
final productos farmacéuticos, dispositivos médicos con
excepcion de tecnologia controlada y equipos biomédicos, o
productos sanitarios, o se hacen preparados farmacéuticos.
Para que el establecimiento tenga la denominaciéon de
“Farmacia” el propietario debe ser un profesional Quimico

Farmacéutico.
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b) Farmacias de los Establecimientos de Salud: Establecimiento
Farmaceéutico el cual esta en un Establecimiento de Salud
publico o privado, esta encargado de brindan los servicios
correspondientes a la Unidad Productora de Servicios de Salud
- Farmacia, de acuerdo a la normatividad especifica y nivel de
categorizacion del Establecimiento de Salud. Incluyendo, entre
otros, a las farmacias de los Establecimientos de Salud del
Ministerio de Salud, EsSalud, Fuerzas Armadas y la Policia
Nacional del Peru (33).

2.2.9 Farmacovigilancia en la oficina farmacéutica

La Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia 'y  Tecnovigilancia  de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos, se aprob6 el mes de julio
del 2016, con la finalidad de contribuir al uso seguro de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios a través de la farmacovigilancia y tecnovigilancia,
permitiendo un mayor control de los medicamentos una vez
comercializados y promoviendo la realizacién de estudios de
farmacoepidemiologia, los cuales se analizan para realizar la
reevaluacion de la seguridad de los medicamentos, de ese modo
prevenir riesgos y realizar el seguimiento de posibles efectos
adversos en medicamentos autorizados.

La obligatoriedad de reportar reacciones adversas a
medicamentos por parte del Director Técnico o Quimico Regente
de la oficina farmacéutica esta establecida en el articulo N° 22
del DS N° 021 — 2001 — SA.

2.2.10 Actividades de Farmacovigilancia de los Establecimientos

Farmacéuticos referidas en la Resolucién Ministerial N°
539-2016/MINSA
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eImplementar y desarrollar las actividades de farmacovigilancia
de los productos farmacéuticos que comercialicen y/o
dispensen.

oEl director técnico del establecimiento farmacéutico es
responsable de cumplir y hacer cumplir las actividades

relacionadas a la farmacovigilancia.

eEl director técnico o responsable de farmacovigilancia del
establecimiento farmacéutico debe elaborar e implementar un
procedimiento operativo estandarizado escrito o en archivo
magneético, que considere la deteccion, notificacion, registro y
envio de las sospechas de reacciones adversas e incidentes

adversos detectados.

eDetectar, notificar, registrar, y enviar las sospechas de
reacciones adversas e incidentes adversos, que se presentan

en el establecimiento farmacéutico.

eRemitir al Centro de Referencia Regional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de su jurisdiccion, las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas e
incidentes adversos de acuerdo a los procedimientos que

establezca, en los siguientes plazos:

eLas sospechas de reacciones adversas graves se deben
reportar, en los formatos aprobados por la ANM, dentro de las

24 horas de conocido el caso.

e Las sospechas de reacciones adversas leves y moderadas se
deben reportar, en los formatos aprobados por la ANM, deben
ser remitidas en un plazo no mayor a 15 dias calendario de

conocido el caso.
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eMantener la confidencialidad de las notificaciones de
sospechas de reacciones adversas e incidentes adversos.

e Proporcionar a la ANM, cuando sea requerido, documentos o
informacion relacionados a la farmacovigilancia del

establecimiento farmacéutico.

eImplementar medidas y estrategias de comunicacién y
difusion referentes a la seguridad de los productos
farmacéuticos a fin de minimizar los riesgos asociados al uso

de los mismos.

eDifundir informacion sobre seguridad de los productos
farmacéuticos, brindada por la ANM, a los profesionales de la

salud del establecimiento farmacéutico.

eDar cumplimiento inmediato a las disposiciones que emita la

ANM en relacién ala seguridad de los productos farmacéuticos.

e Cumplir con las Buenas Practicas de Farmacovigilancia y

demas normatividad relacionada a la Farmacovigilancia.

2.2.11Vacuna Covid-19;:

En el Perd después del inicio de la pandemia la primera vacuna
contra el Covid-19 que se empez0 a usar fue la del laboratorio
Sinopharm.

Eficacia: De acuerdo a un comunicado del Instituto de
Productos Biologicos de Beijing, filial de la compafiia
Sinopharm, la vacuna tiene presenta una eficacia del 79,34%

contra Covid-19.
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El reporte indica que se demostré que la vacuna presenta
seguridad dado que los colaboradores que se inocularon dos
dosis su organismo presento un alto nivel de anticuerpos contra
el virus a una tasa del 99,52%.

Se presento poca informacion adicional, incluida datos criticos
sobre el numero de colaboradores evaluados para llegar a los
resultados, o qué informacion se habia analizado.

La vacuna esté en fase de ensayos clinico en varias naciones,
incluidos: Emiratos Arabes Unidos, Bahrein, Jordania,
Argentina y en el Peru.

Tecnologia: La vacuna de Sinopharm se desarroll utilizando
la tecnologia convencional de un virus inactivado, que viene a
ser una version muerta del germen que no genera la
enfermedad, pero produce anticuerpos.

Su eficacia ha presentado resultados mas bajos que la mayoria
de las vacunas que utilizan el mismo método, como las de la
hepatitis A, Poliomielitis o la Fiebre Aftosa, manifiesta el
experto en vacunas de Shanghai, Tao Lina.

“Al inicio, imaginamos que una vacuna con una eficacia del
70.0% seria eficaz, pero la alta eficacia informada por Moderna
y BioNTech puso la meta demasiado alta y lo que podria
generar decepcion entra las personas al comparar las tasas de
eficacia”, dijo. Las dos vacunas de ARNm han confirmado una
eficacia de mas del 94.0%.

La diferencia entre la tecnologia significa que las vacunas de
ARNmM tendran una mayor eficacia que las vacunas
inactivadas. “Una vacuna tiene como objetivo a la inmunizacion
en el punto clave, y la otra su objetivo a todos los puntos, por
lo que, naturalmente, el efecto serd mas débil", explico.

Sin embargo, Tao informo que la eficacia de la vacuna del

Instituto de Beijing ha superado el limite de aprobacion y su
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2.3

excelente data de seguridad fue un dato importante que debia
de tener en cuenta al evaluar las diferentes vacunas.
Efectos adversos: Segun la informacion publicada, las
vacunas Covid-19 inactivadas presentan menos eventos
adversos y mas leves. "Es algo que se debe de tener en
presente cuando cientos de millones de sujetos deben
vacunarse”, informé Tao Lina.
La Comisién de Administracion y Supervision de Activos de
Propiedad del Estado, que regula a Sinopharm, informo en un
comunicado que las vacunas deben ser evaluadas de
conformidad con su desempefio general y no solo un parametro
de eficacia.
“Todas las vacunas desarrolladas y aprobadas para uso de
emergencia habian generado altos niveles de anticuerpos que,
en teoria, podran combatir el coronavirus, anoto.
Refrigeracion: La vacuna de Sinopharm se puede trasladar y
almacenarse entre 2° y 8° C a modo de estar estable durante
dos afnos (24 meses), lo que presenta una ventaja. La cadena
de frio relacionada encaja en lo que disponen en la mayoria de
los paises, por lo que incrementa significativamente la
accesibilidad de las vacunas (34).

Marco Conceptual

Covid — 19: Es una enfermedad producida por el virus SARS Cov 2,

gue afecta de diferentes formas en funcién de la condicion de salud

de cada persona. Generalmente la mayoria de las personas que se

contagian presentan sintomas de intensidad leve o moderada, y se

recuperan sin necesidad de hospitalizacion (35).

Farmacia: Establecimiento dedicado a la expedicion y fabricacion

de medicamentos.

Farmacovigilancia: Es una actividad de salud publica, donde la

ciencia y las actividades afines con la evaluacion, deteccién,

compresion y prevencién de los efectos adversos de las medicinas
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0 cualquier otro problema derivados de ellos. Se ocupa de la
reacciones adversas o efectos indeseados medicamentosas (RAM)
generados por las medicinas generalmente, aunque no Unicamente,
ya que se ha incluido a hierbas, productos hemoderivados,
medicamentos complementarios y bioldgicos, vacunas y dispositivos
meédicos, errores de medicacidn, falta de eficacia y otros (36).
Inmunizacién: Proceso o erecto mediante el cual se inmuniza a una
persona contra una enfermedad.

Necesidades sanitarias: Son los servicios de salud que requiere
una poblacion.

Post-vacuna Covid-19: Generalmente en gran parte de los casos,
se presenta molestia a causa de fiebre o dolor son un signo normal
de que su organismo esta generando proteccion.

Rol del Quimico Farmacéutico: Tienen la misién de servir a las
personas en sus necesidades sanitarias mediante la programacion,
seleccion, adquisicion, control, preparacion, dispensacion e
informacion profesional, todo ello dirigido a tener un uso eficaz,

seguro y de calidad.

Quimico Farmaceéutico: Es el profesional de las ciencias médicas
gue participa en la formulacién y evaluacion y aplicacion de la
Politica Nacional de Salud y en especial de la Politica Nacional de

Medicamentos (37).

Evento adverso: es el dafio que ocurre mientras un paciente toma
un medicamento, independientemente de si se sospecha que el

medicamento sea la causa (36).

Reaccion adversa al medicamento: es una reaccion no deseada
o dafiina que se experimenta después de la administracion de un
medicamento o0 una combinacibn de medicamentos en
condiciones normales de uso y se sospecha que esta relacionada

con el medicamento. Una RAM generalmente requerira que se
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suspenda el medicamento o se reduzca la dosis (36).
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CAPITULO Ill. METODOLOGIA

3.1.

3.2.

Tipo, Nivel y Disefio de Investigacion

3.1.1. Tipo de investigacion

La investigacién es aplicada, de tipo observacional, descriptivo
— correlacional, debido a que se realizO mediante un
cuestionario que evaluo el rol del Quimico Farmacéutico en la
farmacovigilancia post vacunacion contra covid-19 en los

establecimientos de salud (37).

3.1.2. Nivel de investigacion
El nivel fue descriptivo porque describiremos fendmenos
clinicos o sociales en circunstancias temporales y geograficas

determinadas.
3.1.3. Disefo de investigacion

El disefo fue descriptivo, prospectivo y transversal, ya que se
diagnostico la situacion actual del rol del Quimico Farmaceéutico
en la farmacovigilancia post vacunacion contra covid-19 en los

establecimientos de salud.
Poblacién y Muestra

La poblacion estuvo conformada por todos los Quimicos
Farmacéuticos que trabajan en los establecimientos farmacéuticos de
los siguientes hospitales: Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins (tercer nivel de atencion 2), Hospital San José del Callao
(segundo nivel de atencion 2) y en el Hospital Cayetano Heredia
(tercer nivel de atencion 1); los hospitales de tercer nivel tienen como
principal caracteristica la posesion de mayores unidades productivas
de servicios sanitarios, ademas los hospitales considerados poseen
involucramiento y presencia de pacientes que acudieron a los
establecimientos para ser inmunizados o atendidos posterior a la

vacunacion contra SARS Cov2, ademas de haber sido participes
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3.3.

3.4.

3.5.

constantes en esta época de pandemia en las politicas sanitarias
nacionales. En el caso de la muestra sera la poblacion total de
Quimicos Farmacéuticos que laboran en los hospitales 65 Quimicos
Farmacéuticos, debido que es un grupo reducido de profesionales, se
buscé que el estudio sea relevante y sustancioso el analisis que se

elaboro.
Técnicas de Recoleccion de informacidn

En el trabajo de investigacion se uso la técnica de cuestionario
objetivo/entrevista para poder diagnosticar e identificar la situacion
actual del rol del Quimico Farmacéutico en la farmacovigilancia post
vacunacion contra covid-19 en los hospitales: Hospital nacional
Edgardo Rebagliati Martins, Hospital San José del Callao y en el
Hospital Cayetano Heredia.

Instrumentos de Recoleccion de informacién

Se realizé la elaboracion y aplicacion de una encuesta/cuestionario
referente al rol del Quimico Farmacéutico en el desarrollo de la
farmacovigilancia en los establecimientos farmaceéuticos, consto de 30
preguntas divididas en 5 dimensiones las cuales fueron: Sistema de
aseguramiento de calidad, Infraestructura y equipamiento,
Procedimientos operativos estandarizados (POEs), Gestion de las
sospechas de reacciones adversas e Informes periddicos de seguridad
(IPS).

Plan de Recoleccion de datos
Para el desarrollo de la recoleccién de datos se presenté una carta de
presentacion como investigador/tesista, solicitando el permiso a la
administracion y/o direccién de los hospitales en estudio para poder
aplicar cuestionario objetivo/entrevista a los Quimicos Farmacéuticos
gue laboran en los establecimientos farmacéuticos que conforman la
muestra de estudio, agradeciendo su disposicion y colaboracién para
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3.6.

llevar a cabo la investigacion. Se inicié describiendo brevemente el
objetivo del estudio, la naturaleza e informando los fines; para
proseguir con la recoleccién de datos requeridos para la investigacion,

segun el instrumento manejado.

Métodos de analisis estadisticos

Para realizar el andlisis estadistico de las variables involucradas en
esta investigacion se aplicaron las pruebas estadisticas descriptivas
como frecuencias absolutas, frecuencias relativas y medidas de
tendencia central. Las técnicas que se utilizaran seran: la tabulacion,
clasificacion, codificacion y presentacion, a través de las tablas de
frecuencia y de barras que permitan visualizar el comportamiento de
las variables.

El paquete estadistico que se utilizé fue SPSS Statistics version 25 en
espariol, con pruebas estadisticas no paramétricas (Chi-Cuadrado) y
el coeficiente de fiabilidad (Alfa de Cronbach). Los resultados fueron
representados en tablas y figuras estadisticas. Con la finalidad de
analizar, discutir y observar el cumplimiento de los objetivos que

fueron planteados para el estudio.
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CAPITULO IV.

4.1 RESULTADOS
Se cumplieron con los objetivos planteados en la investigacion, se llevo
a cabo la encuesta a un total de 65 Quimicos Farmacéuticos de los
hospitales: Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins (tercer nivel
de atencion 2), Hospital San José del Callao (segundo nivel de atencion
2) y en el Hospital Cayetano Heredia (tercer nivel de atencién 1).
Al analizar los datos recopilados con la encuesta identificamos en la
primera dimension que abarca el aseguramiento de la calidad, la
siguiente informacion. En la Tabla 3, los Quimicos Farmaceéuticos
encuestados manifiestan que en los establecimientos que laboran el
70.8% si tiene definido y es revisado los procesos comprendidos en la
farmacovigilancia aplicada en sus centros de salud. Verificando una
respuesta positiva, asumiendo responsabilidades y actos frente a la
salud de la sociedad.
Tabla 3. Los procesos de farmacovigilancia estan definidos con

claridad y son revisados sistematicamente

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 46 70,8
No 19 29,2

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 1. Los procesos de farmacovigilancia estan
definidos con claridad y son revisados
sistematicamente.
Fuente: Elaboracion propia
Con respecto a las funciones y responsabilidades de los profesionales
de salud involucrados en la farmacovigilancia, identifican y manifiesta
gue son informados en sus establecimientos un 70.8% de los Quimicos

Farmacéuticos encuestados.

Tabla 4. Las funciones y responsabilidades del personal de salud estan

definidas con claridad.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 46 70,8
No 19 29,2

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 2. Las funciones y responsabilidades del

personal de salud estan definidas con claridad.

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 5, se consultd a los Quimicos Farmacéuticos si tienen en
todo momento disponible o poseen en sus establecimientos de salud
las instrucciones, procedimientos documentados aplicados en la
farmacovigilancia de los centros de salud donde laboran, identificando
que solo el 58.5% tiene conocimiento y disponible dichos
requerimientos.

Tabla 5. Instrucciones, procedimientos documentados y disponibles

para el personal.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 38 58,5
No 27 41,5

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 3. Instrucciones, procedimientos
documentados y disponibles para el personal.

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 6, se les consulto a los Quimicos Farmacéuticos
participantes de la investigacion si mantienen una comunicacion
oportunidad y efectiva asegurando el buen funcionamiento de la
farmacovigilancia en los establecimientos de salud, pudiendo identificar
gue el 80% dio una respuesta positiva, asegurando un seguimiento y

vigilancia de los involucrados en el sistema.

Tabla 6. La comunicacion es oportuna y efectiva entre el personal de

salud

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 52 80,0
No 13 20,0

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 4. La comunicacion es oportuna y efectiva
entre el personal de salud
Fuente: Elaboracion propia
En la Tabla 7, continuando con las interrogantes con respecto al
aseguramiento de la farmacovigilancia en los establecimientos
farmacéuticos, se pudo identificar que el 69.2% de los Quimicos
Farmacéuticos indico que se mantienen actualizando e investigando los

efectos adversos y notificaciones de la vacuna contra Covid-19.

Tabla 7. Identifican e investigan las preocupaciones y nuevas

actualizaciones

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 45 69,2
No 20 30,8

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 5. Identifican e investigan las preocupaciones
y nuevas actualizaciones
Fuente: Elaboracién propia
En la Tabla 8, se identifico que el 69.2% de participantes de la investigacion
afirmaron que en sus establecimientos farmacéuticos se implementan
acciones correctivas y preventivas con respecto a la farmacovigilancia post
vacunacion contra Covid-19.
Tabla 8. Se implementan acciones correctivas y preventivas en la

Farmacovigilancia.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 45 69,2
No 20 30,8

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 6. Se implementan acciones correctivas y
preventivas en la Farmacovigilancia.

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 9, se observa que el 70.8% de los Quimicos Farmacéuticos
participantes del estudio manifestaron que poseen y brindan informacion de
seguridad relevante relacionada con la vacuna contra Covid-19, ademas de
ellos se mantiene registrado, investigado y reportado para mantener en
buen estado la salud de la poblacion.

Tabla 9. La informacién de seguridad relevante asociada a la vacuna contra

covid-19 se registra, investiga y reporta.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 46 70,8
No 19 29,2

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 7. La informacion de seguridad relevante
asociada a la vacuna contra COVID-19 se registra,
investiga y reporta.

Fuente: Elaboracion propia
En la Tabla 10, el 69.2% del personal posee participacion activa y

apoya en las actividades involucradas en la farmacovigilancia,
manteniendo una buena organizacion y respaldo en la atencion de sus
establecimientos farmacéuticos.

Tabla 10. El personal de la organizacion participa y apoya en las

actividades de farmacovigilancia
Frecuencia Porcentaje

Valido Si 45 69,2
No 20 30,8
N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 8. El personal de la organizacion participa y
apoya en las actividades de farmacovigilancia.

Fuente: Elaboracién propia

Con respecto a la infraestructura y equipamiento necesario para desarrollar
de manera correcta y completa la farmacovigilancia se realizaron los
siguientes cuestionamientos. En la tabla 11, se consulto si disponen de
areas 0 zonas especificas para llevar acabo la farmacovigilancia de los
pacientes post vacunacidon en sus establecimientos farmacéuticos
identificando que el 50.8% indico que si y el 49.2% manifesto que no, ello
debido a que la pandemia en algunos centros de salud los tomo por
sorpresa 0 espacios determinados para llevar acabo la labor, por ese
motivo se crearon centros de salud que lleven esa labor de manera
particular y especializado.

Tabla 11. Disposicion de las areas involucradas en la farmacovigilancia.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 33 50,8
No 32 49,2

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 9. Disposicidn de las areas involucradas en la
farmacovigilancia.

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 12, se identificd que el 61.5% de los participantes manifestaron
gue cuentan con los equipos necesarios para llevar acabo la
farmacovigilancia en los establecimientos farmacéuticos donde laboran y el
35.4% manifestd que no tienen lo necesario para realizar la
farmacovigilancia post vacunaciéon contra Covid-19.

Tabla 12. Cuenta con los equipos necesarios (teléfono, computadora,
internet, impresora y correo electronico) para llevar acabo la

farmacovigilancia.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 40 61,5
No 23 35,4

N/A 2 3,1
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 10. Cuenta con los equipos necesarios

(teléfono, computadora, internet, impresora y correo

electrénico) para llevar acabo la farmacovigilancia.
Fuente: Elaboracion propia
En la Tabla 13, se identificé que el 60% de los Quimicos Farmacéuticos
participantes indico que las instalaciones y equipos que usan para llevar
acabo la farmacovigilancia esta sujeta a controles preventivos y de
validacion asegurando su buen funcionamiento.
Tabla 13. Las instalaciones y equipos empleados para la farmacovigilancia

estan sujetos a controles preventivos y/o validaciones.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 39 60,0
No 26 40,0

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 11. Las instalaciones y equipos empleados
para la farmacovigilancia estan sujetos a controles

preventivos y/o validaciones.

Fuente: Elaboracion propia

Con respecto a los procedimientos operativos que se encuentran
involucrados en la farmacovigilancia post vacunaciéon contra Covid-19, se
pudo identificar en la Tabla 14 que los POEs son aprobados y revisados
por el director técnico y los directivos de mayor rango en los
establecimientos farmacéuticos de los participantes en un 50.8%, el 49.2%
no lo tienen claro y manifiesta que no debido al desconocimiento respecto
a la interrogante.

Tabla 14. POEs aprobados por el director técnico y/o directivos de mayor

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 33 50,8
No 32 49,2

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 12. POEs aprobados por el director técnico

y/o directivos de mayor

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 15, se identific que el 63.5% de los Quimicos Farmaceéuticos
confirman que en sus establecimientos farmaceéuticos se actualizan los
POEs con un marco legislativo y cientifico para llevar a cabo una labor
responsable.

Tabla 15. Los POEs estan actualizados en el marco del conocimiento

cientifico y legislativo a nivel nacional

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 46 63,5
No 19 36,5

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 13. Los POEs estan actualizados en el marco
del conocimiento cientifico y legislativo a nivel

nacional.

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 16, el 60% de los participantes confirmo que poseen en todo
momento disposicion de los POEs involucrados y necesarios para llevar
acabo la farmacovigilancia post vacunacion contra Covid-19.

Tabla 16. Los POEs se encuentran a disposicion del personal involucrado

en la farmacovigilancia

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 39 60,0
No 26 40,0

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 14. Los POEs se encuentran a disposicion

del personal involucrado en la farmacovigilancia

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 17, se identifica que el 60% de participantes manifesté que
poseen siempre en actualizacion y modificaciones los POEs usados en la
farmacovigilancia post vacunacion en sus establecimientos farmaceéuticos.

Tabla 17. Modificaciones de las condiciones autorizadas para la vacuna

contra COVID-19.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 39 60,0
No 26 40,0

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 15. Modificaciones de las condiciones

autorizadas para la vacuna contra COVID-19

Fuente: Elaboracion propia

En cuestion a la gestion de las sospechas de reacciones adversas
presentadas post vacunacion contra Covid-19, se identificd en la Tabla 18
qgue el 50.8% de los participantes no generan de manera preventiva la
identificacion de las interacciones o0 efectos que se presentan post
vacunacion contra Covid-19.

Tabla 18. Interaccion o efecto no deseado que se puede presentar frente a

la vacuna contra covid-19.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 31 47,7
No 33 50,8

N/A 1 1,5
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 16. Interaccion o efecto no deseado que se
puede presentar frente a la vacuna contra COVID-
19.

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 19, el 50.8% de los Quimicos Farmacéuticos participantes
manifesto que las quejas o reclamos asociados a sospechas de reacciones
adversas son notificadas en los formatos de notificacion de sospechas de
RAMs correspondientes por la autoridad nacional de productos
farmacéuticos, dispositivos y productos sanitarios.

Tabla 19. Las quejas o reclamos asociadas a sospechas de reacciones
adversas son notificadas en el formato para la notificacion de sospechas
de reacciones adversas correspondientes por la autoridad nacional de

productos farmaceéuticos, dispositivos y productos sanitarios.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 33 50,8
No 32 49,2

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 17. Las quejas o reclamos asociadas a
sospecha de reacciones adversas son notificadas en
el formato para la notificacion de sospechas de
reacciones adversas correspondientes por la
autoridad nacional de productos farmacéuticos,
dispositivos y productos sanitarios.

Fuente: Elaboracion propia
En la Tabla 20, el 50.8% de los participantes identificaron que la gestion de
las sospecha de reacciones adversas se realizan de acuerdo a los
principios involucrados en la farmacovigilancia que es necesaria para el
monitoreo y control de los pacientes post vacunacion contra Covid-19.
Tabla 20. La gestion de las sospechas de las reacciones adversas se

realiza de acuerdo con los principios.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 33 50,8
No 32 49,2

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 18. La gestion de las sospechas de
reacciones adversas se realiza de acuerdo con los
principios.

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 21, el 63.5% de los participantes en el estudio indicaron que
registran las comunicaciones de las sospechas de reacciones adversas,
asignado un numero para mantener el orden y organizacion en el manejo
de la farmacovigilancia de los pacientes.

Tabla 21. Registran fecha de cada comunicacion de las SRA recibidas

asignandoles un namero de identificacion

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 45 63,5
No 20 36,5

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 19. Registran fecha de cada comunicacion de
las sospechas de reacciones adversas recibidas
asignandoles un nimero de identificacion.

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 22, el 60% de Quimicos Farmacéuticos participantes indico que
mantienen un control y registro actualizado de las sospechas de reacciones
adversas que se presentan o llegan a sus respectivos establecimientos
farmacéuticos, dandole importancia y valor a la evaluacion, seguimientos a
los pacientes que se presentan o fueron vacunados en sus centros de
salud.

Tabla 22. Registra las sospechas de reacciones adversas en una base de
datos consignando la informacion mas importante para darles evaluacion y

seguimiento a los pacientes.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 39 60,0
No 26 40,0

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 20. Registra las sospechas de las reacciones
adversas en una base de datos consignando la
informacion mas importante para darles evaluacién y
seguimiento a los pacientes.

Fuente: Elaboracion propia
En la Tabla 23, el 81.5% de participantes informo que mantienen
actualizado su base de datos, garantizando la confidencialidad y buen
desarrollo de la farmacovigilancia de las sospechas de reacciones adversas

gue se presentan en sus establecimientos farmacéuticos.

Tabla 23. La base de datos es actualizada y garantiza la confidencialidad

de las sospechas de las reacciones adversas.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 53 81,5
No 12 18,5

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 21. La base de datos es actualizada y
garantiza la confidencialidad de las sospechas de las
reacciones adversas.
Fuente: Elaboracion propia
En la Tabla 24, el 61.5% indico que establecen mecanismos necesarios
para la gestion de las sospechas de reacciones adversas post vacunacion
contra el covid-19, verificando el buen funcionamiento del sistema y

demostrando la preocupacion por la salud de la poblacion.

Tabla 24. Establece mecanismos necesarios para la gestion de las

sospechas de las reacciones adversas

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 40 61,5
No 25 38,5

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 22. Establece mecanismos necesarios para
la gestion de las sospechas de las reacciones
adversas.

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 25, el 60% de los Quimicos Farmacéuticos indico que consigan
la categorizacion correspondiente los formatos para notificar las sospechas
de reacciones adversas, llevando de manera responsable y consciente
para desempefar una correcta farmacovigilancia post vacunacion contra
Covid-19.

Tabla 25. Consigna la categorizacion correspondiente en los formatos para

notificar sospechas de reacciones adversas.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 39 60,0
No 26 40,0

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 23. Consigna la categorizacion
correspondiente en los formatos para notificar
sospechas de reacciones adversas.
Fuente: Elaboracion propia
En la Tabla 26, el 61.5% de participantes manifiesta que en sus
establecimientos farmacéuticos se realiza el seguimiento de la evolucion y

desenlace las sospechas de reacciones adversas en sus centros de salud.

Tabla 26. Se realiza seguimiento de la evolucion y desenlace de las

sospechas de las reacciones adversas.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 33 61,5
No 32 38,5

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 24. Se realiza seguimiento de la evolucion y
desenlace de las sospechas de las reacciones
adversas.

Fuente: Elaboracion propia.

En la Tabla 27, el 61.5% de los participantes en el estudio confirmaron que
en sus establecimientos poseen informacion adicional para complementar
el reportar de las sospechas de reacciones adversas, todo ellos para
notificar de manera correcta al centro nacional de farmacovigilancia y
tecnovigilancia.

Tabla 27. La informacion adicional que complementa un reporte inicial de
sospechas de las reacciones adversas, es notificada al centro nacional de

farmacovigilancia y tecnovigilancia

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 33 61,5
No 32 38,5

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 25. La informacién adicional que
complementa un reporte inicial de sospechas de las
reacciones adversas, es notificada al centro nacional
de farmacovigilancia y tecnovigilancia.
Fuente: Elaboracion propia
En la Tabla 28, el 61.5% indico que reunen informacion de todo el proceso
gue conlleva la vacunacion contra Covid-19 hasta final la farmacovigilancia
desarrollada en sus establecimientos farmacéuticos.
Tabla 28. Reune informacién desde la exposicidn a la vacuna contra covid-

19 hasta el final del periodo de farmacovigilancia.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 32 61,5
No 33 38,5

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 26. Reune informacion desde la exposicion a
la vacuna contra covid-19 hasta el final del periodo
de farmacovigilancia.

Fuente: Elaboracién propia

En la Tabla 29, el 69.2% realiza la labor de comparar, notificar de manera
responsable y actualizada con base cientifica mundial para mantenerse en
la vanguardia.

Tabla 29. Notifica las sospechas de las reacciones adversas que ocurren

en el ambito nacional procedentes de la bibliografia cientifica mundial.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 45 69,2
No 20 30,8

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 27. Notifica las sospechas de las reacciones
adversas que ocurren en el ambito nacional
procedentes de la bibliografia cientifica mundial.

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 30, el 90.8% de participantes en la investigacion manifestaron
gue la informacion recolectada es conservada, asegurada bajo
confidencialidad entre los profesionales que participan de la
farmacovigilancia post vacunacion contra Covid-19.

Tabla 30. La informacion referida a las sospechas de las reacciones

adversas es conservada asegurando su confidencialidad.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 59 90,8
No 6 9,2
N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 28. La informacion referida a las sospechas

de las reacciones adversas es conservada
asegurando su confidencialidad.

Fuente: Elaboracion propia

Por ultimo con respecto a la dimension que involucra los informes
periodicos de seguridad (IPS), los participantes manifestaron en la Tabla
31 que el 60% no valoran o toman en consideracion las modificaciones en
la ficha técnica e informacion de las vacunas contra Covid-19, debido a que
reciben informacion e informes internacionales o de las empresas que las
elaboran.

Tabla 31. Hallazgos significativos en el informe periodico de seguridad, el
trabajo remoto en salud valora si se deben realizar modificaciones en la

ficha técnica e informacion de las vacunas covid-19.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 26 40,0
No 39 60,0

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracion propia

78



60

40 .
W Si

H No

Figura 29. Hallazgos significativos en el informe
periddico de seguridad, el trabajo remoto en salud
valora si se deben realizar modificaciones en la ficha

técnica e informacion de las vacunas covid-19.
Fuente: Elaboracion propia
En la Tabla 32, el 70.8% de los Quimicos Farmacéuticos que participaron
del estudio indicaron que el informe periddico de seguridad completo es
presentado a la  autoridad nacional de productos farmacéuticos,
dispositivos Médicos y Productos sanitarios en espafiol e inglés en formatos
digitales para tener mayor accesibilidad y comunicacion en las fuentes
informaticas.
Tabla 32. El informe periddico de seguridad completo se presenta a la
autoridad nacional de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

productos sanitarios en idioma espafiol o inglés en formato digital.

Frecuencia Porcentaje

Valido Si 46 70,8
No 19 29,2

N/A 0 0
Total 65 100,0

Fuente: Elaboracién propia
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Figura 30. El informe periédico de seguridad
completo se presenta a la autoridad nacional de
productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y
productos sanitarios en idioma espafiol o inglés en
formato digital.
Fuente: Elaboracion propia
Para el andlisis de la fiabilidad de la encuesta aplicada en el estudio, se uso
el programa SPPS con un total de 65 Quimicos Farmaceéuticos
participantes en la toma de informacion, respondiendo 30 items que
permiten recabar la informacion necesaria para el analisis y cumplimiento
de los objetivos del estudio.
Tabla 33. Resumen de

procesamiento de casos

N %

Casos Valido 65 100,0
Excluido 0 ,0

Total 65 100,0

El Alfa de Cronbach obtenido en el analisis estadistico fue de 0.801 lo cual
asegura consistencia entre los datos recabados en el estudio. Brindando

consistencia interna a la escala de valores recopilados.
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Tabla 34. Estadisticas de fiabilidad

Alfa de

Cronbach

Alfa de

Cronbach
basada en
elementos

estandariza

dos

N de

elementos

0,801

0,80

30

Tabla 35. Prueba Chi Cuadrado

Significa
cion Significa Significa
asintétic cion cion
a exacta  exacta Probabili
(bilateral (bilateral (unilater dad en el
Valor df ) ) al) punto
Chi-cuadrado de 4,989 6 ,488 ,891
Pearson a
Razon de 6,463 6 324 ,891
verosimilitud
Prueba exacta 5,292 ,891
de Fisher
Asociacion lineal ,321 1 ,543 , 791 ,389 ,159

por lineal
N de casos 65

validos
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4.2 DISCUSION
La investigacion realizada permitié identificar el rol del Quimico
Farmacéutico en el desarrollo de la Farmacovigilancia en los
establecimientos farmacéuticos post-vacuna Covid-19, mediante el
andlisis estadistico de los datos recolectados con una encuesta de 30
items. El instrumento de recoleccion de datos se dividi6 en 5
dimensiones los cuales fueron sistema de aseguramiento de la
calidad, infraestructura y equipamiento, POEs, gestiéon de las
sospechas de reacciones adversas y las IPS. Para recabar la
informacion usada para el andlisis se encuestdé a Quimicos
Farmacéuticos de los establecimientos: Hospital Nacional Edgardo
Rebagliati Martins (tercer nivel de atencion 2), Hospital San José del
Callao (segundo nivel de atencién 2) y en el Hospital Cayetano
Heredia (tercer nivel de atencion 1). Cuando analizamos el rol del
Quimico Farmacéutico en la farmacovigilancia post vacunacion contra
covid-19 en primera instancia revisamos de qué manera llevan a cabo
el sistema de aseguramiento de calidad en sus establecimientos de
salud y verificamos una respuesta positiva del 69.8% entre los
Quimicos Farmacéuticos participantes, esa informacién fue obtenida
luego de aplicar las encuestas. Por otro lado cuando se analizo la
infraestructura y equipamiento que poseen a disposicion y usan para
desarrollar su labor en sus respectivos establecimientos
farmacéuticos tuvo un 57.4% observando que aln no se encuentran
preparadas a su totalidad para llevar acabo la farmacovigilancia de
una manera correcta, el problema recae en presupuesto y planes para
mejorar el servicio de salud. Cuando revisamos el manejo, uso y
generacion de los POEs apropiados, necesarios para desempefiar y
cubrir las necesidad al desarrollar la farmacovigilancia post
vacunacion identificamos que el 58.6% de quimicos indica que en sus
centros de labores los tienen disponibles, los actualizan y manejan
para desempefar el trabajo organizado y sistematico favoreciendo el

buen servicio a la comunidad. Lo relacionado a la gestion de las
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sospechas de las reacciones adversas el 68.35% de Quimicos
Farmacéuticos si indicaron que lo desarrollan de una manera
completa, reportando, notificando y dandole mucho énfasis al
seguimiento, vigilancia y mejora del servicio. Por ultimo el 55.4%
completa a totalidad con el informe periddico de seguridad como es
requerido por las autoridades nacionales, cumpliendo a cabalidad y
responsabilidad esa funcién desde sus respectivos cargos en los
establecimientos farmaceéuticos.

Estudios relacionados a la investigacion como el de Garcia C, et al.
(2020) manifiestan la importancia, el contexto que toma la
farmacovigilancia para mantener un control de los reportes que
permitan el analisis preventivo de efectos no deseados, interacciones
de los medicamentos usados o producidos como alternativas
terapéuticas aplicadas a la poblacion; velando por la seguridad y
efectividad de la terapéutica, con una fuerte base cientifica para la
comercializacion.

Asi mismo Vitolo F. (2017) pone énfasis al rol del Quimico
Farmacéutico en el sistema sanitario, debido a que cumple funciones
gue van mas alla de la gestion y dispensacion de los medicamentos.
Debiendo incorporarse y participar del seguimiento y vigilancia post
administracion, comercializacion y distribucion de los medicamentos.
Para conseguir mayores beneficios para el paciente y para la
sociedad, dando mejoras a la salud comunitaria. Creando estandares
y protocolos que tengan cobertura a todas las necesidad,
requerimientos que brindan calidad, seguridad en todos los procesos

gue estan enmarcados o tienen alguna relacion con el medicamento.
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CONCLUSIONES

El estudio permitié identificar el desempefio del rol del quimico
farmacéutico en el desarrollo de la Farmacovigilancia post-
vacunacion contra Covid-19 en establecimientos farmacéuticos, los

guimicos son parte activa y pilares del sistema sanitario.

El Quimico Farmacéutico brinda una vision y diagnostico de los
pacientes que se presentan en los establecimientos farmacéuticos,

es de vital importancia en el sistema sanitario nacional.

El Quimico Farmacéutico es el encargado de la revision cientifica y
registros recabados en su establecimiento farmacéutico, velando por
la constante actualizacion e informacién importante para la mejora

del sistema.

El Quimico Farmacéutico es el encargado de generar articulos
cientificos, generar investigacion que generen recomendaciones

para tratar, cuidar y prevenir a la poblacion.

El Quimico Farmacéutico es el responsable de brindar
recomendaciones y medidas que eviten la generacion de efectos
adversos, producto de la vacuna que es administrada a la poblacion.
Su imagen va directa a la comunidad que acude a los sistemas de

salud.
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1.

RECOMENDACIONES

Informar a las autoridades del Ministerio de Salud los casos
particulares de sospechas de reacciones adversas a la vacuna
aplicada en los establecimientos farmacéuticos, para mejorar el

sistema de farmacovigilancia.

Se recomienda tener informacién actualizada sobre la fabricacion,
conservacion, distribucion, administracion y utilizacion de las
vacunas contra covid-19 para evitar y prevenir complicaciones en la

salud de los pacientes.

Los Quimicos Farmacéuticos deben de notificar o informar al
Ministerio de Salud en todo momento los casos de pacientes que se
presenten ante ellos para darle seguimiento y vigilancia al estado de
salud, con la finalidad de prevenir y tomar acciones ante algun futuro

problema sanitario.

Los Quimicos Farmacéuticos deben de brindar recomendaciones
post vacunacién, para disminuir el riesgo de interacciones y efectos
no deseados en los pacientes que acuden los establecimientos de

salud por motivo de la vacunacion contra Covid-19.
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Anexo 1 .Matriz de consistencia

Formulacién del

problema

Objetivos

Hipotesis

Variables

Metodologia

Problema General

P.G.: (Coémo desempefia su rol el
Quimico Farmacéutico en el
desarrollo de la Farmacovigilancia
en establecimientos farmacéuticos

post-vacunacion contra Covid-19?

Problemas Especificos

P.E.1: ¢Cual es la influencia del
Quimico Farmacéutico en la
deteccién de los efectos adversos
post-vacunacion contra covid-19 en

los establecimientos farmacéuticos?

P.E.2: ¢(Cudl es la influencia del
Quimico Farmacéutico en la

evaluacion de los efectos adversos

Objetivo General
0.G.:

desempefia su rol el Quimico

Identificar como
Farmacéutico en el desarrollo de
la Farmacovigilancia en
establecimientos farmacéuticos
post-vacunaciéon contra Covid-
19.

Objetivos Especificos

O.E.1: Conocer la influencia del
Quimico Farmacéutico en la
deteccibn de los efectos
adversos post  vacunacién
contra el covid-19 en los

establecimientos farmacéuticos.

O.E.2: Conocer la influencia del
Quimico Farmacéutico en la

Hipétesis General
H.G.: El
desempefia su rol en el desarrollo de la

Quimico Farmacéutico
Farmacovigilancia en establecimientos
farmacéuticos post-vacunaciéon contra
Covid-19 de manera eficiente.

Hipétesis Especifica

H.E.1: El rol del Quimico Farmacéutico
influye significativamente en el desarrollo
de la deteccidn de los efectos adversos en
los establecimientos farmacéuticos post-
vacuna covid-19.

H.E.2: El rol del Quimico Farmacéutico
influye significativamente en el desarrollo
de la evaluacién de los efectos adversos

Independiente

Rol del Quimico
Farmacéutico.
Dimension:
Sistema de

Aseguramiento de
Calidad

Dependiente
Farmacovigilancia
en los
establecimientos
farmacéuticos.

Dimension:
Infraestructura y
Equipamiento.

Nivel de
Investigacion
Descriptiva: un
estudio descriptivo

Disefio de la
Investigacion
No Experimental

Muestra:
65 unidades

muéstrales
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post-vacunacion contra covid-19 en

los establecimientos farmacéuticos?

P.E.3: ¢Cual es la influencia del
Quimico Farmacéutico en el
estudio/investigacion de los efectos
adversos post-vacunacién contra
covid-19 en los establecimientos

farmacéuticos?

P.E.4: (Cbmo favorece el rol del
Quimico Farmacéutico en el
desarrollo de prevenciéon de los
efectos adversos  post-vacuna
covid-19 en los establecimientos

farmacéuticos?

evaluacion de los efectos

adversos post vacunacién
contra el covid-19 en los

establecimientos farmacéuticos.

0O.E.3: Conocer la influencia del
Quimico Farmacéutico en el
estudio/investigacion de los
efectos adversos post
vacunacion contra el covid-19
en los establecimientos

farmacéuticos.

O.E.4: Establecer como favorece
rol del Quimico Farmacéutico en
el desarrollo de prevencién de
los efectos adversos post-
vacuna covid-19 en los

establecimientos farmacéuticos.

en los establecimientos farmacéuticos
post-vacuna covid-19.

H.E.3: El rol del Quimico Farmacéutico
influye significativamente en el desarrollo
de estudios/investigaciones de los efectos
adversos en los establecimientos

farmacéuticos post-vacuna covid-19.

H.E.4: El rol del Quimico Farmacéutico
influye significativamente en el desarrollo
de prevencion de los efectos adversos en
los establecimientos farmacéuticos post-
vacuna covid-19.

Procedimientos
Operativos
Estandarizados
(POEs)

Gestion de las
Sospechas de log
efectos adversos

Interviniente
Post-vacuna Covid-
19

Dimension:
Informes Periddicos
de Seguridad (IPS)

Técnica
instrumento
Entrevista
Cuestionario/
Encuesta
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Anexo 2. Formato de la encuesta

UNIVERSIDAD NACIONAL “SAN LUIS GONZAGA”

FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
ENCUESTA

FARMACOVIGILANCIA POST-VACUNA COVID-19 EN

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

Marque la respuesta que considere la correcta:

ROL DEL QUIMICO FARMACEUTICO EN EL DESARROLLO DE LA

Sexo: Femenino ( ) Masculino ()
1 2 3
Si No N/A
Rpta.
N° | Pregunta 1(2]|3

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Los procesos de farmacovigilancia estan definidos con
claridad y son revisados sistematicamente conforme a los
conocimientos cientificos que van surgiendo para
garantizando la continua evaluacion con la finalidad de
brindar seguridad a los pacientes que se vacunan contra
COVID-19.

Las funciones y responsabilidades del personal de saludad
estan claramente delimitadas, descritas favoreciendo el

buen proceso de farmacovigilancia.

Las instrucciones y procedimientos a seguir por el
personal estan en documentos descritos con claridad y sin

ambigiedades.
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La comunicacion es oportuna y efectiva entre el personal
involucrado en la farmacovigilancia post vacunacion contra
COVID-19.

Se identifican e investigan las preocupaciones y nuevas
actualizaciones que surgen con respecto a la vacunacion
contra COVID-19.

Se implementan acciones correctivas y preventivas, segun
sea necesario y justificado las mejores en los procesos de

farmacovigilancia post vacuna COVID-19.

La informacion de seguridad relevante asociada a la
vacuna contra COVID-19 se registra, investiga y reporta.

Todo el personal de la organizacion participa y apoya en
las actividades de farmacovigilancia, de acuerdo a su

responsabilidad asignada.

INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMENTO

Dispone de un area o unidad encargada de la
farmacovigilancia de los pacientes post vacunacion contra
COVID-19.

10

Cuenta con los equipos necesarios (teléfono,
computadora, internet, impresora y correo electronico)
para llevar acabo la farmacovigilancia de los pacientes
post vacuna COVID-19.

11

Las instalaciones y equipos empleados para la
farmacovigilancia estan sujetos a controles preventivos y/o

validaciones del personal encargado, capacitado.

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS
(POEs)

12

Los POEs son aprobados por el director técnico y/o
directivos de mayor nivel organizacional del

establecimiento farmacéutico

13

Los POEs estan actualizados en el marco del

conocimiento cientifico y legislativo a nivel nacional
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14

Los POEs se encuentran a disposicion del personal

involucrado en la farmacovigilancia

15

Existen POEs para la toma de acciones en base a los
resultados de la evaluacion del perfil de seguridad,
incluyendo las modificaciones de las condiciones
autorizadas para la vacuna contra COVID-19

GESTION DE LAS SOSPECHAS DE REACCIONES
ADVERSAS

16

Recopila los eventos como consecuencias del uso
incorrecto, interaccion o efecto no deseado que se puede
presentar frente a la vacuna contra COVID-19.

17

Las quejas o reclamos asociadas a SRA son notificadas
en el formato para la notificacion de sospechas de
reacciones adversas correspondientes por la ANM

18

La gestion de las SRA se realizan de acuerdo con los
principios de veracidad de los datos suministrados y la
informacion que se puede contrastar con la

documentacion disponible

19

Se registran fecha de cada comunicacion de las SRA
recibidas asignandoles un nuamero de identificacion

correlativo para darle seguimiento.

20

Registra las SRA en una base de datos consignando la
informacion mas importante para darles evaluacion y

seguimiento a los pacientes.

21

La base de datos es actualizada y garantiza la

confidencialidad de las SRA.

22

Establece mecanismos necesarios para la gestion de las
SRA que proceden de notificaciones, estudios post
autorizacion, publicaciones cientificas, medios de

comunicacion, redes sociales, entre otras fuentes.

23

Consigna la categorizacion correspondiente en los

formatos para notificar sospechas de reacciones adversas.
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24

Se realiza seguimiento de la evolucién y desenlace de las
SRA

25

La informacion adicional que complementa un reporte
inicial de SRA, es notificada al centro nacional de
farmacovigilancia y tecno vigilancia en el formato para la

notificacion de sospechas de reacciones adversas

26

Reune informacién desde la exposicion a la vacuna contra

COVID-19 hasta el final del periodo de farmacovigilancia.

27

Notifica las SRA que ocurren en el ambito nacional
procedentes de la bibliografia cientifica mundial
consignando en el formato para la notificacion de

sospechas de reacciones adversas.

28

La informacion referida a las SRA es conservada

asegurando su confidencialidad.

INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD (IPS)

29

Cuando existen hallazgos significativos en el IPS, el TRS
valora si se deben realizar modificaciones en la ficha

técnica e informacion de las vacunas COVID-19.

30

El IPS completo se presenta a la ANM en idioma espafiol

o inglés en formato digital.
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Anexo 3. Validacion del Instrumento de Gestién
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Anexo 4. Evidencias de larecoleccion de datos
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HOSPITAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS
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HOSPITAL SAN JOSE DEL CALLAO
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HOSPITAL CAYETANO HEREDIA
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