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RESUMEN

Objetivo: Determinar los conocimientos, actitudes y practicas en la implementacion
de la Farmacovigilancia por el personal de médicos residentes, enfermeria y de
Farmacia del Hospital San Pedro de Usulutan, en los meses de Enero y Febrero
2020.

Disefo: Estudio descriptivo que previa aceptacion y consentimiento informado, se
encuestan 84 medicos residentes, enfermeras y personal de farmacia, relacionados
con la prescripcién, despacho o aplicacion de Medicamentos; utilizando instrumento
con variables como Caracteristicas socio laborales, conocimientos, actitudes y
practicas relacionados con FV, actividades de identificacion y notificacion,
recoleccion de datos se realizé en enero y febrero 2020, tabulacién y analisis fueron
realizados por el investigador durante Marzo a Mayo 2020.

Resultados: Personal encuestado 51(61%) enfermeras, 22(56%) médicos,
11(13%) Farmacia, experiencia de mas de 4 afos 53(63%), porcentaje global de
conocimientos que corresponde para Adecuado 9%, Parcialmente Adecuado 30%,
Inadecuado 61%, 85% respondié que considera muy importante la FV, el 10% la
considera Poco importante y solo el 5% la considera nada importante, el 50%
respondié nunca practica la FV, el 40% casi siempre y solo el 10% siempre la
practica.

Conclusiones: conocimientos aceptables de FV, no referente a aplicacion, evento
adverso, RAM, meétodos de notificacion y evaluacion de causalidad,
desconocimiento de fuentes fiables de consulta, se considera FV de mucha
importancia pero existe muy poca aplicacion, se evidencia con escasa cantidad de
notificaciones.

Palabras Clave: Farmacovigilancia, RAM, Evento Adverso, notificacion.
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I. INTRODUCCION

La OMS define 'farmacovigilancia' (FV) como la ciencia y las actividades relativas a
la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos, dicha ciencia
permite dar seguimiento a la Seguridad y Efectividad de los medicamentos una vez
comercializados, es decir permite identificar y valorar los efectos del uso agudo y
cronico de los medicamentos en el conjunto de la poblacion o en los subgrupos de
pacientes expuestos a tratamientos especificos. (OMS, 2004)

El Ministerio de Salud de El Salvador, a través del Centro Nacional de FV es la
instancia responsable de coordinar las actividades de Farmacovigilancia, de los
medicamentos autorizados para su comercializacion y distribucion a nivel nacional,
a través de una red de unidades efectoras que esta integrada por todas las
dependencias responsables de la FV en las instituciones del Sistema Nacional de
Salud (SNS).

En el Hospital San Pedro de Usulutan existe un referente de FV que junto con el
comité de Farmacoterapia formado por personal multidisciplinario estan
implementando acciones de capacitacion para fomentar e incentivar al personal a
que realice reportes relacionados con RAMs, eventos adversos relacionados a

medicamentos o fallas terapéuticas.

En el presente estudio se determinan los conocimientos, actitudes y practicas en la
implementacion de la Farmacovigilancia por el personal de médicos residentes,
enfermeria y farmacia de dicho nosocomio, en Usulutan, El Salvador, Enero y
Febrero 2020.



Il. ANTECEDENTES

VALDEZ O. José Leonardo, RAMIREZ M. Lupe Sandra, (2019) Sucre, Bolivia.
Articulo de revista, Bio Scientia, que corresponde a un estudio de tipo observacional
descriptivo, de corte transversal con el fin de determinar el grado de conocimiento
basico sobre la Farmacovigilancia en los profesionales de salud que trabajan
en los establecimientos de salud de primer nivel del area urbana del Municipio de
Sucre -Bolivia, en el afo 2019. Con los resultados siguiente: el 12,15% de
profesionales de salud con mas de 16 afos de experiencia laboral respondio,
también hubo poca participacion de los odontdlogos(12,16%), farmacéuticos
(14,86%), bioquimicos (5,4%), un 63,52% con un grado de conocimiento medio, el
16,22% conocimiento alto y de conocimiento bajo (20,27%), con los datos
obtenidos se observo que el conocimiento basico sobre Farmacovigilancia de los
profesionales de salud que trabajan en los establecimientos de salud de primer nivel
del area urbana del Municipio de Sucre, en el afio 2019 se ubica en un grado medio.

N. Mejia-Acosta, A. Alvarez-Risco, Z. Solis-Tarazona, (2016) Perd. Ed al y otros,
estudio realizado para determinar el resultado de la implementacién de la Atencion
Farmacéutica en las notificaciones de sospechas de RAM en los pacientes
ambulatorios de la Farmacia Institucional de la DIGEMID, Ministerio de Salud de
Peru; denominado: Reacciones adversas a medicamentos reportadas como
resultado de la implementacién de atencion farmacéutica en la farmacia Institucional
DIGEMID - Ministerio de Salud de Peru; Con los resultados siguientes: Se recolectd
las notificaciones de sospecha de RAM de 44 pacientes ambulatorios de la
Farmacia Institucional de DIGEMID y se procedio a analizar las notificaciones de la
RAM. Se notificaron 77 sospecha de RAM y el mayor porcentaje fueron los de
trastorno gastrointestinal (26,0%). EI medicamento causante del mayor porcentaje
de RAM fue carbamazepina (6,7%), siendo los medicamentos relacionados con el
sistema nervioso los que presentaron mas RAM (28,9%), Segun la gravedad la RAM

mas frecuente fueron las serias (61%) y en cuanto a la categoria de la causalidad
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el mas frecuente fue “probable” (43,1%), en conclusion: La implementacion de la
atencion farmacéutica tuvo un resultado positivo en las notificaciones de las

sospechas de RAM en la Farmacia Institucional de DIGEMID.

Castillo Torres Dra. Monserrat Lucia, (febrero 2014) México. Tesis para obtener el
posgrado de: especialista en medicina familiar; realizé el estudio: Conocimiento de
Farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas institucional; realizado en el
Instituto Mexicano del Seguro Social, unidad de medicina familiar no. 73 poza rica,
Veracruz; los datos sobresalientes fueron que se evaluaron 61 médicos de los
cuales correspondieron a 38% (23) médicos familiares y 62% (38) meédicos
residentes de medicina familiar. Se observé que los conocimientos fueron muy bajos
29% (11) de los médicos residentes, deficiente 50% (19) de los médicos residentes
y de los médicos familiares 43% (10); de los items mostraron deficiencia en sus
respuestas de lo que evalua la FV 68% (26) del residente y del médico familiar 82%
(19); conocimiento del llenado del instrumento de reacciones adversas del residente
32% (12) y del médico familiar 17% (4); en conclusion los resultados mostraron una
deficiencia en el conocimiento de la Farmacovigilancia y de la notificacion de
reacciones adversas, por el personal de la Unidad de Medicina Familiar (UMF) 73
de Poza Rica.



. JUSTIFICACION

El programa de Farmacovigilancia en el MINSAL se encuentra en su fase de
implementacion y desarrollo coordinado por el Centro Nacional de
Farmacovigilancia, a través de los referentes de FV que son los representantes de
los comités de FV de cada hospital y del resto de instituciones que conforman el
Sistema Nacional de Salud; la expansion de dicho programa se esta realizando a
todo el pais de forma paulatina para ir generando una cultura de reporte de
reacciones adversas a medicamentos, fallas terapéuticas, errores de medicacion,

etc.

La implementacion de la Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro, representa un
avance importante y complementaria en la calidad de atencién a la poblacion
usuluteca, y se ha notado dificultades en el proceso de implementacion debido a
multiples factores de desconocimiento y actitudes negativas a dicho programa por
lo que se realizd este estudio que brindé la oportunidad de determinar los
conocimientos, actitudes y practicas en la implementacion de la Farmacovigilancia
por el personal de médicos residentes, enfermeria y de Farmacia del Hospital San
Pedro de Usulutan y poder generar estrategias que faciliten la implementacién y
consecuentemente se realicen de forma eficiente y efectiva la practica de dicha
disciplina en pro de detectar tempranamente reacciones adversas, prevenir

complicaciones o errores de medicacion asi como identificar fallas terapéuticas.



V.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Considerando la importancia de la implementacion de la farmacovigilancia en el

Hospital San Pedro de Usulutan, en el cual participan personal médico, enfermeria

y de farmacia, siendo que se habian identificado actitudes que no facilitan el

funcionamiento 6ptimo lo que se traduce en escaso o nulo reporte de dicha

actividad, es que se pretende dar respuesta a la siguiente pregunta:

¢ Cuales son los conocimientos, actitudes y practicas en la implementacion de la

Farmacovigilancia por el personal de médicos residentes, enfermeria y farmacia del

Hospital San Pedro de Usulutan, en los meses de Enero y Febrero 20207

Algunas Interrogantes para responder este planteamiento son:

1.

2.

¢ Cuales son las caracteristicas socio laborales del personal en estudio?
¢, Qué conocimientos tiene el personal sobre Farmacovigilancia?
¢, Qué actitud tiene el personal de salud en relacion a la Farmacovigilancia?

¢ Cuales son las practicas del personal en estudio con respecto a

Farmacovigilancia?



V. OBJETIVOS

Objetivo General:

Determinar los conocimientos, actitudes y practicas en la implementacién de la
Farmacovigilancia en el personal Médico, enfermeria y de Farmacia del Hospital
San Pedro de Usulutan, en los meses de Enero y Febrero 2020.

Objetivos Especificos:

1. Caracterizar socio-laboralmente al personal en estudio.
2. |ldentificar los conocimientos del personal de salud sobre Farmacovigilancia.
3. Precisar la actitud del personal de salud en relacion a la Farmacovigilancia.

4. Conocer las practicas del personal en estudio hacia la Farmacovigilancia.



VI. MARCO TEORICO

La seguridad de los medicamentos ha sido una parte esencial en la seguridad de
los pacientes, la OMS vy los organismos sanitarios relacionados con los
medicamentos, se han encargado de organizar sistemas que faciliten la pronta
deteccién de las reacciones adversas provocadas por medicamentos, con el fin de

limitar en lo posible los riesgos en las personas que los utilizan.

En el Salvador las instituciones del Sistema Nacional de Salud (SNS), que prestan
servicios de salud, son: Ministerio de Salud (MINSAL), Instituto Salvadorefio del
Seguro Social (ISSS), Instituto Salvadorefio de Bienestar Magisterial (ISBM), Fondo
de Solidaridad para la Salud (FOSALUD), Comando de Sanidad Militar (COSAM),
Instituto Salvadorefio de Rehabilitacion Integral (ISRI), los profesionales de la salud,
municipalidades prestadoras de servicio de salud, establecimientos y clinicas
privadas con o sin fines de lucro, profesionales responsables del registro sanitario
de los medicamentos, responsables de la fabricacion, importacion, distribucién,
almacenamiento y dispensacion de los mismos, deben ser los actores principales
en la gestion de la FV. (MINSAL, marzo 2017)

La importancia de la FV radica en que de esa forma se puede proteger al paciente,
tomando medidas preventivas para evitar efectos colaterales, se alerta a los
medicos y a los pacientes ante la recomendacion de determinado farmaco y lo mas
importante, se llegan a retirar farmacos del mercado que representan un peligro
potencial para la poblacion, permite al usuario estar mas tranquilo en el uso y
consumo de los medicamentos recetados al evitar reacciones alérgicas que pueden
ser mortales, generar otras complicaciones u ocasionar dafos durante el embarazo
entre otros, permite a los médicos recetar con mayor tranquilidad observando las
caracteristicas propias de cada paciente y a los laboratorios farmaceéuticos actuar
con mayor responsabilidad en sus investigaciones, promociones y venta de

farmacos, la FV al ser una actividad de salud publica es de manera util porque reune



informacion sobre un farmaco que durante la fase de pre-comercializacion es

incompleta con respecto a posibles reacciones adversas.(OPS, diciembre 2010)

Los medicamentos son investigados en condiciones ideales que difieren de la
practica meédica habitual y la duracién de los ensayos es limitada, los pacientes son
seleccionados y limitados en numero, la informacion, a menudo, es incompleta o no
se dispone sobre: reacciones adversas graves e infrecuentes, uso en grupos
especiales (nifios, ancianos o mujeres embarazadas), o respecto a interacciones
farmacoldgicas, la FV es necesaria en cada pais, ya que las RAM y otros problemas
relacionados con medicamentos (PRM) difieren entre paises o regiones debido a
diferencias en: produccion de medicamentos, indicaciones, uso, disponibilidad,
genética, dieta y tradiciones de la poblacion, calidad y composicion (excipientes) de
los productos farmacéuticos fabricados localmente, ayuda a evitar costos
economicos asociados a los efectos adversos no esperados por los medicamentos.

(Farmacovigilancia, N. 2011 Reacciones Adversas a Medicamentos)

Conceptos practicos basicos

Evento adverso a medicamentos (EAM): Cualquier suceso médico desfavorable que
puede aparecer durante el tratamiento con un producto farmacéutico, incluyendo los
productos bioldgicos, pero que no necesariamente tiene una relacién causal con el
tratamiento, puede catalogarse como cualquier dano para la salud (grande o
pequefio) causado por el uso (incluyendo el no uso) de un medicamento. (Espinoza
Vallejo. M.E. 2014)

o Clasificaciéon de los Eventos Adversos a Medicamentos:

e Efecto adverso cierto.

e Efecto adverso probable.

e Efecto adverso posible.

e Improbable, condicional e inclasificable. (Espinoza Vallejo. M.E. 2014)



Una reaccion adversa a medicamentos (RAM) es la respuesta a un medicamento

de forma inesperada, no intencional y que ocurre a dosis terapéuticas de los

medicamentos usados en profilaxis, diagnostico o terapia de una enfermedad, o

para lograr modificaciones de funciones fisioldgicas y se clasifican:

Por su gravedad

Leve.

Moderada.

Severa.

Por su relacién con la dosis

Dosis dependiente.

Dosis independiente.

Segun su causalidad o imputabilidad

Efecto de la retirada del medicamento sospechoso.

Efecto de la re-administracién del farmaco sospechoso.
Existencia de una causa alternativa. (Care Doria, A. J., Gonzélez Argumedo,
G. A., Payares Mendoza, J. E., & Arrieta Rodriguez, T. A. 2020)

Dentro de los métodos empleados en farmacovigilancia encontramos:

Sistema de notificaciones espontaneas que se basa en la identificacion y
deteccion de las sospechas de reacciones adversas de medicamentos por
parte de los profesionales de la salud en su practica diaria, y el envio de esta
informacién a un organismo que la centraliza. EI mas difundido de los
meétodos de estudio de la Farmacovigilancia es el sistema de notificacion
espontanea, también llamado de la tarjeta amarilla. (OMS. 2002).

Los centros editan y distribuyen los formularios de notificacion, llamados tarjetas

amarillas permiten notificar sospechas de reacciones adversas a medicamentos.

Adaptando las pautas de la farmacovigilancia, las tarjetas permiten la notificacion



individual de un caso misma que debe contener informacion de los siguientes

aspectos:

v
v

D N N NN

El paciente: edad, sexo y origen étnico.

Acontecimiento(s) adverso(s): descripcion (naturaleza, localizacion,
intensidad, caracteristicas), fecha de inicio, evolucion y desenlace.
Farmaco(s) sospechoso(s): nombre (marca comercial o nombre genérico del
farmaco y fabricante), dosis, via de administracion, fechas de inicio y final de
tratamiento.

Los demas farmacos utilizados concomitantemente por el paciente
incluyendo los de Automedicacidén: Nombres, dosis, vias de administracion,
fechas de inicio y final. (como minimo para poder considerarse como tal)

El nombre del notificador.

Reacciones graves.

Reacciones de farmacos recientemente introducidos en el mercado.

Reacciones inesperadas o poco conocidas (Espinoza Vallejo, M. E. 2014)

Sistemas de farmacovigilancia intensiva se fundamentan en la recoleccion de

datos en forma sistematica y detallada de todos los efectos perjudiciales, que

pueden concebirse como inducidos por los medicamentos, en grupos bien definidos

de la poblacién.

Se dividen en dos grandes grupos:

v
v

Sistemas centrados en el medicamento.

Sistemas centrados en el paciente.

Estudios epidemiologicos.

Analisis de Estadisticas Vitales.

Vigilancia y Monitorizacién de Eventos Ligados a la prescripcion.

Método de Vigilancia Centinela. (Gomez-Olivan, L. M., Téllez, A. M., & Lopez, M.
(2005).
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Valoracién de causalidad

La relacion causa - efecto en la individualizacion del farmaco asociado con un
evento adverso determinado se puede definir de acuerdo a la clasificacion
convencional propuesta por Seidlet en 1966, que asume cuatro categorias
discretas:

1) Reaccion adversa probada o definida.

2) Probable

3) Posible.

4) No relacionada o dudosa

Métodos

e Generales: todos los medicamentos y todos los tipos de eventos médicos
(algoritmos) Naranjo, Krammer, OMS, Uni6n Europea.

e Especificos: empleados para una reaccién adversa en particular, adaptados
para desordenes definidos y especificos que se conoce que con relativa
frecuencia inducidos por medicamentos

e Basados en el calculo de probabilidades, OMS: basado en el Teorema de
Bayes, Bardi aplicado en vigibase y el de Deteccion de sefales. (Armijo, J.,
Gonzalez Ruiz, M., Garcia, A., & Gandia, L. 2001).

En el Salvador el CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA (CNFV) es la
instancia dependiente del MINSAL responsable de coordinar las actividades de
Farmacovigilancia, de los medicamentos autorizados para su comercializacion y
distribucion a nivel nacional. Es el centro nacional competente que verificara la
implementacion y ejecucion de las disposiciones incluidas en el Reglamento
Técnico Salvadorefio 11.02.02:16 (RTS 11.02.02:16) dicho reglamento constituye
la base de la normativa salvadorefia en cuanto al tema de FV, este entro en vigencia
el 17 de octubre de 2016 el cual tiene por objeto establecer los lineamientos para la
deteccion, cuantificacion, evaluacion, analisis y prevencion de reacciones adversas
a medicamentos, eventos supuestamente atribuidos a vacunacién e inmunizaciones

y otros problemas relacionados a los medicamentos de uso humano; y aplica a
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todas las instituciones publicas y auténomas, incluido el Instituto Salvadorefio del
Seguro Social y a todas las personas naturales o juridicas que durante el ciclo de
investigacion, comercializacion, prescripcion o dispensacion de medicamentos
tenga conocimiento sobre efectos adversos o de cualquier otro problema
relacionado con los mismos. Y en su apartado 6.1 de Organizacion establece que
la farmacovigilancia sera implementada por el Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, coordinado por el Ministerio de Salud a través del CNFV, el cual
esta conformado por la Direccién Nacional de Medicamentos, el Centro Nacional de
Farmacovigilancia, los Centros Regionales de farmacovigilancia, el Comité Técnico
Consultivo y las unidades efectoras, se acordo manejar la elaboracion de ALERTAS
de la siguiente manera:

- ALERTAS DE CALIDAD bajo responsabilidad de DNM.

- ALERTAS DE SEGURIDAD y NOTAS INFORMATIVAS responsabilidad de CNFV
(RTS, El Salvador 2016)

Funciones del CNFV.

- Actuar como centro de referencia en materia de farmacovigilancia, en todo el pais.
- Realizar el analisis y gestion del riesgo de medicamentos.

- Aplicar las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

- Coordinar con la Direccién Nacional de Medicamentos sobre la seguridad en el
uso de medicamentos, a fin de prevenir dafos en la poblacion, asi como remitir a la
DNM la informacién o evidencias en el marco de las acciones de Farmacovigilancia.
- Coordinar la red de unidades efectoras de farmacovigilancia.

-Recibir, evaluar, codificar y mantener en una base de datos nacional, las
notificaciones de eventos supuestamente atribuidos a vacunas, reacciones
adversas y otros problemas relacionados a medicamentos, remitidas por las
unidades efectoras. - Mantener un registro de los Planes de Gestion de Riesgo e
Informes Periddicos de Seguridad que sean solicitados.

- Identificar situaciones de alerta sanitaria relacionadas al perfil de seguridad de los
medicamentos y recomendar medidas regulatorias destinada a reducir el riesgo

sanitario identificado.
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- Promover la formacion o capacitacion en farmacovigilancia mediante la
colaboracion con centros de estudios, sociedades cientificas y colegios
profesionales, por medio de conferencias cursos, charlas o talleres.

- Enviar peridodicamente las notificaciones de reacciones adversas a medicamentos,
debidamente codificadas al Centro de Monitoreo de Uppsala (Uppsala Monitoring
Centre — UMC), Suecia; que es el centro colaborador de la Organizacion Mundial
de la Salud.

- Establecer un sistema de documentacion que registre y respalde los acuerdos
tomados con el comité técnico consultivo y expertos externos. (Manual de

Organizacién y Funciones de la Direccion de Tecnologias Sanitarias, 2016).

Las redes de unidades efectoras tienen como finalidad identificar y notificar las RAM
y los Eventos supuestamente atribuibles a la vacunacion (ESAVI) y los problemas
relacionados al uso de medicamentos autorizados para su comercializacion.

Las instituciones del Sistema Nacional de Farmacovigilancia que necesitan un
Referente de Farmacovigilancia:

1. Instituciones del Sistema Nacional de Salud que prestan servicios de salud
(MINSAL, ISSS, ISBM, FOSALUD, COSAM, ISRI)

2. Propietarios de Establecimientos de Salud Privados con o sin fines de lucro que
tengan contratados a los profesionales de salud

3. Titulares de Registro Sanitario de Medicamentos (Manual MSD version para

publico general. 2017)

El referente de farmacovigilancia es el profesional de la salud a cargo de las
funciones de farmacovigilancia, en los establecimientos privados y publicos que los
tenga contratados, y que integran el Sistema Nacional de FV. El perfil del referente
de Farmacovigilancia requerido para cumplir adecuadamente sus funciones debe
incluir, al menos, la siguiente preparacion:

- Conocer las disposiciones legales que norman la actividad de Farmacovigilancia

en El Salvador.
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- Conocer los documentos técnicos emanados desde el Ministerio de Salud, acerca
de la Farmacovigilancia.

- Idealmente, haber participado de alguna instancia estructurada de capacitacion en
Farmacovigilancia, en la que se hayan abordado los elementos tedricos y aspectos
técnicos que rigen la actividad

- Adicionalmente, es recomendable, que cuente con conocimientos en
fisiologia/fisiopatologia, farmacologia, toxicologia y epidemiologia. (Manual MSD
version para publico general. 2017).

Las actividades que desempefara el referente de Farmacovigilancia son las
siguientes:

1. Recolectar las sospechas de RAM, ESAVI y problemas relacionados a
medicamentos, y enviar estas notificaciones al CNFV.

2. Llevar un registro de las sospechas de RAM, ESAVI y problemas relacionados a
medicamentos que son notificados en su institucion.

3. Difundir la informacién de seguridad emitida por el CNFV u obtenida de otras
fuentes autorizadas.

4. Estar disponible para ser contactado desde el CNFV ante la eventual necesidad
de ampliar informacion referente a un caso notificado desde su institucion.

5. Enviar el reporte de seguimiento de las notificaciones serias o graves al CNFV en
un plazo no mayor a 30 dias calendario, conteniendo nuevos antecedentes del caso,
si existieran y el resultado de la evaluacion de causalidad, utilizando el algoritmo de

Naranjo. (Manual MSD version para publico general. 2017).

Las entidades que conforman el SNS tendran la responsabilidad de establecer un
mecanismo institucional de vigilancia de la seguridad y efectividad de los
medicamentos, que incluya las siguientes acciones:

- Adoptar y promover la notificacion espontanea de sospecha de ESAVI, RAM y
otros problemas relacionados a medicamentos en la institucién, de acuerdo a lo
establecido en el presente Reglamento Técnico y demas instrumentos técnicos
juridicos que al respecto emita el MINSAL.
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- Capacitar y dotar de los recursos necesarios para implementar la FV en los
establecimientos de salud de su competencia.

- Designar a un profesional de salud adecuadamente calificado como referente de
farmacovigilancia de los establecimientos de salud bajo su responsabilidad.

- Recibir y analizar las notificaciones de ESAVI RAM y otros problemas relacionados
a medicamentos, provenientes de los establecimientos de salud de su competencia,
asegurando la calidad de los datos recolectados y que sean acordes a las normas
y procedimientos del MINSAL.

- Realizar las investigaciones necesarias en caso de que se sospeche algun riesgo
para la salud de la poblacion atendida, comunicando sus resultados CNFV.

- Aplicar métodos para obtener sefiales y esquemas de gestion del riesgo cuando
se detecten problemas de seguridad y uso inadecuado de medicamentos en la
poblacion atendida. 64

- Enviar de forma expedita al CNFV, la informacién sobre cualquier problema de
efectividad y seguridad que se detecte con un medicamento, de acuerdo con los
requerimientos que se establezcan.

- Implementar una estrategia de manejo del riesgo local, incluyendo las medidas
adoptadas dirigidas a los profesionales de la salud y la poblacion atendida, en los
casos que se sospeche o compruebe la existencia de un riesgo para la salud
asociado al uso de un medicamento.

- Informar al CNFV las sospechas de problemas relacionados a medicamentos que
puedan motivar errores de medicacioén en la practica habitual con riesgo para la
salud publica. Vigilar la seguridad y confidencialidad de la informacién generada en
el proceso de FV.

- Facilitar la realizacion de auditorias de Buenas Practicas de Farmacovigilancia por
parte del CNFV.

- Cumplir con los instrumentos técnicos juridicos que emita el MINSAL. (RTS, El
Salvador 2016)
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VIL.

DISENO METODOLOGICO

. Tipo de estudio:

Estudio CAP, Descriptivo, de Corte Transversal.

. Area de Estudio:

El estudio se realiz6 en Hospital Nacional General San Pedro, Usulutan, El

Salvador.

. Universo:

Esta constituido por 380 pesonas, Médicos Residentes (22), Personal de
Farmacia (8) y Enfermeria (350), Hospital Nacional General San Pedro,
Usulutan, El Salvador. Los reportes de farmacovigilancia en el periodo en
estudio.

. Muestra:

Se tomaron en cuenta de forma aleatoria 100 personas de las siguientes
areas todos los Médicos residentes (22), todo el Personal de Farmacia (8)
mas una muestra del personal de Enfermeria (80) pero solo un total de 84
personas efectivamente respondieron la encuesta, ante la negativa de 16

recursos, la muestra se redujo a 84.

. Unidad de Analisis:

Médicos residentes, personal de farmacia y personal de enfermeria

participantes en el estudio.

Criterios de Seleccion:

» Criterios de Inclusién:
o Que sea Médico Residente que prescriba medicamentos.

o Que sea Personal de enfermeria que cumple medicamentos.
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o Que sea Personal de farmacia que despacha medicamentos.
o Que Acepte participar en el estudio y firme el consentimiento
informado.

o Reportes de Farmacovigilancia del periodo en estudio.

> Criterios de Exclusion:

o Que no pertenezca a ninguna de las categorias de empleados
(médico residente, personal de enfermeria, personal de farmacia)

o Que no acepte participar en el estudio o que no firme el
consentimiento informado.

o Que no Prescriba, despache o aplique medicamentos.

o Reportes incompletos de farmacovigilancia del periodo en estudio.

g. Variables de estudio:

Objetivo 1. Caracterizar socio-laboralmente al personal en estudio.

Ocupacion:

Nivel Académico
Area Laboral:
Antiguedad Laboral.
Sexo

Edad

Objetivo 2. Identificar los conocimientos del personal salud sobre

Farmacovigilancia.

Concepto de Farmacovigilancia.
Objetivos de Aplicacién de FV.

Tipo de Evento Adverso a Medicamento.
Clasificacion de RAM

Métodos de Notificacion de RAM
Método de Evaluacion de Causalidad.

Fuente para obtener informacion sobre FV.
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Objetivo 3. Precisar la actitud del personal de salud en relaciéon a la
Farmacovigilancia.
e Importancia de la aplicacién FV
e Importancia de la Identificacion de Eventos Adversos a Medicamentos
e Importancia de la notificacion de RAM

e Importancia de la notificacién de Eventos adversos a medicamentos

Objetivo 4. Conocer las practicas del personal en estudio hacia la
Farmacovigilancia.

e Aplica FV en area de trabajo.

e |dentifica Eventos Adversos a Medicamentos.

e Notifica RAM

e Notifica Eventos adversos a medicamentos.

e Capacitaciones de FV recibidas en el ultimo ano.

h. Fuente de Informacién:
Mixta, porque se obtuvieron en forma primaria directamente del personal en
estudio y secundaria porque se utilizaron las fichas de reporte de
farmacovigilancia de los encuestados que manifiesten que realizaron

reportes.

i. Técnica de recoleccion de datos:
Se planteo a los recursos humanos el estudio a realizar, luego se solicito la
participacion por ocupacion y se realizé el autollenado de un cuestionario, el
cual se distribuyo en turnos diferentes lunes, miércoles y viernes durante los
meses se enero y febrero 2020. Luego se verificaron las fichas de reporte de

farmacovigilancia en el periodo en estudio.

j- Instrumento de Recoleccién de Datos:
El instrumento fue una encuesta CAP compuesta por los siguientes acapites:

18



l. Caracteristicas socio laborales
Il. Conocimientos

[I. Actitudes

V. Practicas

Procesamiento de la Informacién:

A partir de los datos obtenidos de las encuestas en cada una de las preguntas
correspondientes a conocimientos, actitudes y sus practicas para clasificar
los parametros adecuado, parcialmente adecuado e inadecuado se tomaron
en cuenta los conceptos y definiciones basicas, segun lo publicado por la
OMS, vy las fuentes de informacion oficiales del MINSAL como estandar,

evaluando pertinencia de las respuestas:

Clasificacion Criterios

Respuesta Adecuada Conceptos, ideas y palabras claves
y completas.

Parcialmente Adecuada Solo respondié con la idea general y

palabras orientadas.

Respuesta Inadecuada Conceptos y palabras erréneas,
desorientadas o no respondio.

Para el procesamiento se utilizaron los datos recolectados en las encuestas,
para presentar una distribucién de frecuencia expresada en cifras absolutas
y porcentajes, se tabularon los datos utilizando el programa Excel
produciendo tablas y graficos para el analisis por parte del investigador, Word
para la realizacion del informe Final y Power Point para la presentacion.

Consideraciones éticas:
Para realizar la investigacion se solicité una carta de gestion de autorizacion
al CIES UNAN MANAGUA. Se envio una carta de solicitud de permiso para
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la aplicacion del instrumento al director del hospital y con la aprobacién por
las autoridades se present6 con el personal que contestara el cuestionario.

A los participantes se les solicito firmar un consentimiento informado que ha
sido resguardado por el investigador y se asegurd que la informacién se ha

manejado confidencialmente sélo para efectos de estudio.

. Trabajo de Campo:

La informacion se recolectd en un periodo de 30 dias, lunes, miércoles y
viernes, durante los meses de Enero y Febrero 2020, para lo cual se coordiné
con el jefe de departamento los dias que tenian reunion de personal y la
cantidad de personal que respondio el cuestionario, se trabajo en cada area

de procedencia segun el area laboral en el hospital.
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VIIl. RESULTADOS Y ANALISIS DE RESULTADOS

Objetivo 1. Caracterizar socio-laboralmente al personal en estudio

Grafico 1. Ocupacion del personal que realiza Farmacovigilancia en el Hospital
San Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.

SERVICIO
FARMACEUTICO, 13%
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MEDICO, , 61%

26%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

En relacion con la Ocupacién del personal encuestado se contabilizo 51(61%) fue
personal de enfermeria, 22(56%) personal médico y 11(13%) personal de farmacia.
(Ver anexo 4, tabla 1)

Por lo tanto, se observa, que en este estudio hubo predominio de personal de
Enfermeria quienes estan mas en contacto con el paciente, por el cumplimiento de
medicamentos y el resto de las actividades que realizan, ademas esta acorde con
la proporcion del personal del hospital que corresponde a en su mayor parte a

enfermeria.

A diferencia de Paola Oliva de Meckler y Yolanda Juarez Calderén, en Guatemala
2009 que entrevistaron 40 (70.95%) Médicos ,26 (20.6%) Enfermeras, 6 (14.7%)
Estudiantes de Medicina y no entrevisto Personal de Farmacia el cual también juega
un papel importante en la implementacion de la FV.
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Grafico 2. Nivel académico alcanzado por la persona que realiza
Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero
2020.

TECNICO, 27%

UNIVERSIDAD,
64%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Con respecto al nivel académico se encontr6 que 54(64%) tienen titulo universitario,
23(27%) nivel Técnico y 7(8%) nivel de Bachillerato. (Ver anexo 4, tabla 2)

Determinandose en el Hospital San Pedro dentro de las areas paramédicas
entrevistadas un predominio de personal con nivel universitario o que puede

contribuir y facilitar la implementacion de la FV en dicho nosocomio.

Estos resultados difieren con Anabel Ruiz Hernandez, Maria Aida Cruz Barrios,
Juan Antonio Furones Mourelle en La Habana Cuba 2014, quienes encontraron un
Mayor porcentaje de personal Técnico 59(56.9%) y solo 45(43.3%) Personal con

grado universitario.
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Grafico 3. Area laboral del recurso que realiza Farmacovigilancia en el Hospital
San Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.

CIRUGIA MUJERES === 4%,
PARTOS == 49,

CIRUGIA HOMBRES [ ] 6%
PEDIATRIA [ ] 7%
SALA DE OPERACIONES [ ] 7%
GINECOOBSTETRICIA [ ] 10%
MEDICINA MUJERES I ] 10%
NEONATOS [ ] 10%
MEDICINA HOMBRES [ ] 11%
FARMACIA [ ] 13%
EMERGENCIAS [ ] 20%
0% 5% 10% 15% 20% 25%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Con relacion al area laboral de personal encuestado se distribuye de la siguiente
forma Emergencias 17(20%), Farmacia 11(13%), Medicina Hombres 9(11%),
Neonatos 8(10%), Medicina Mujeres 8(10%), Ginecoobstetricia 8(10%), Sala de
Operaciones 6(7%), Pediatria 6(7%), Cirugia Hombres 5(6%) Partos 3(4%), Cirugia
Mujeres 3(4%). (Ver anexo 4, tabla 3)

Los datos encontrados se asemejan con los datos reportados por la Dra. Alejandra
Rosete Reyes, Guatemala, 2011, que describe: Las especialidades médicas con
mayor numero de reportes generados fueron: Oncologia (n = 28), Medicina Interna
(n = 22), Neumologia (n = 21), Gastroenterologia (n = 20), Urgencias (n = 19),
Ortopedia (n = 12), Medicina del Enfermo en Estado Critico (n = 10), El resto (n =
97) por diversas especialidades.

En este estudio con la redistribucidn de las encuestas de acuerdo a la colaboracién
del personal predominaron las areas de Medicina Interna (Medicina Hombres 11%
+ Medicina Mujeres 10%) y Emergencias 20%, que son las areas que también
predominan con reportes de RAM en el estudio citado previamente, por lo que es
de suma importancia conocer la colaboracién de dicho personal para incluirlo en

futuros programas de capacitacion y actualizacion de conocimientos en FV.
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Grafico 4. Antiguedad Ilaboral que tiene el recurso que realiza
Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero
2020.
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Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

En cuanto al tiempo de laborar en el hospital se obtuvieron los siguientes resultados:
mas de 4 afos 53(63%), menor de 1 aio 20(24%), de 3 a 4 afos 9(11%), de 1 a 2
afnos 2(2%).(Ver anexo 4, tabla 4)

Estos resultados se asemejan con Anabel Ruiz Hernandez, Maria Aida Cruz Barrios,
Juan Antonio Furones Mourelle en La Habana Cuba 2014, quienes encontraron un
Mayor porcentaje de personal con mas de 5 afios de experiencia laboral 68(65.4%),
24(23.1%) de 1 a5 afios y 12(11.5%) con menos de 1 afio de experiencia laboral.

Lo cual demuestra que el Hospital San Pedro cuenta con el personal con la
suficiente experiencia para facilitar el proceso de implementacién de FV, ya que la

Mayoria cuenta con mas de 4 anos de laborar en dicho nosocomio.
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Grafico 5. Sexo de recursos evaluados que realizan Farmacovigilancia en el

Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.

HOMBRE,
27%

MULIJER,
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Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Al realizar la distribucion por sexo del personal encuestado se determind que
23(27%) son Hombres mientras que 61(73%) son Mujeres. (Ver anexo 4, tabla 5)

Lo cual concuerda con los hallazgos de Laura Verdnica Amaya Beltran, Cesar
Mauricio Ayala Aguilar, Tania Marcela Violantes Tenorio, El Salvador 2018, en
donde predomina el sexo Femenino en las tres Unidades de salud estudiadas con

el 69% femenino frente al 31% de personal de sexo masculino.

Esto demuestra la tendencia global del predominio del sexo femenino en el campo
de la Medicina asi como también esta acorde con el censo nacional de poblacion
realizado en el 2007 que refleja un 52.7% de Mujeres frente al 47.3%de hombres a

nivel nacional.
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Grafico 6. Edad del personal que realiza Farmacovigilancia en el Hospital San

Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.
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Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Los Rangos de edades del personal encuestado se distribuyen de la siguiente
forma: menor de 21 afios 5(6%), de 21 a 30 afios 24(29%), de 31 a 40 afios 22(26%),
de 41 a 50 anos 16(19%), mayor de 50 afos 17(20%). (Ver anexo 4, tabla 6)

Similares resultados fueron obtenidos por German Novoa-Heckel, Juan Asbun-
Bojalil, Maria de la Luz Sevilla-Gonzalez, México, 2016, quienes obtuvieron una

edad media de profesionales encuestados de 31 afios de edad.

En este estudio el rango predominante es de 21 a 30 afios que al sumarse con el
rango de 31 a 40afos hacen un total de 55% lo cual esta acorde con la edad laboral
y productiva del ser humano, y que ademas se refleja en el rango de los 20 a los 44
afios como la mayor poblacion econdmicamente activa segun el censo de poblacion
2007 en el Salvador.



Objetivo 2. Identificar los conocimientos del personal salud que realiza
Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero
2020 sobre Farmacovigilancia.

Grafico 7. Conocimiento del concepto de FV Segun OMS por el personal que
realiza Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y
Febrero 2020.
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Fuente:

Encuestas Realizadas al Personal

Se interrogo sobre el conocimiento de la definicion de FV segun la OMS a lo que
solo 19(23%) respondieron que no la conocian y 65(77%) respondieron que si la
conocian, sin embargo de los que respondieron S| solo 3(5%) lo hicieron
adecuadamente, 33(51%) respondieron Parcialmente adecuada y 29(45%)
respondieron inadecuadamente. (Ver anexo 4, tabla 7 y 8)

Esto difiere con los resultados de la Dra. Monserrat Lucia Castillo Torres, Veracruz,
Febrero 2014, quien describe en su investigacion el nivel de conocimiento sobre FV
como Muy Bajo (26.1%) y Deficiente (43.5%) para un total de (69.6%) de deficiencia

con relacion a los conocimientos de FV

En presente estudio tomando los datos de respuesta adecuada y parcialmente
adecuada se obtiene 36(56%) recursos con conocimientos aceptables del concepto
de FV lo que se considera un importante adelanto para la implementacion del
Proyecto de FV.
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Grafico 8. Conocimiento de Objetivos de Aplicacion de FV por el personal que
realiza Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y
Febrero 2020.
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Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Con respecto a los objetivos de aplicacion de la FV 54(64%) personas, manifestaron
conocerla y 30(36%) no la conocen, de las que respondieron Sl al interrogarlas
sobre cuales eran ninguna respondié adecuadamente, 19(35%) respondieron
Parcialmente Adecuada y 35(65%) respondieron Inadecuadamente. (Ver anexo 4,
tabla 9 y 10)

Estos datos se asemejan con los encontrados por Paola Oliva de Meckler y Yolanda
Juarez Calderon, en Guatemala 2009 quienes reportan que solo 18(25%) respondio
adecuadamente en el pre-test sobre que el principal objetivo de la FV es la evaluar
la seguridad de los medicamentos.

Los datos nos demuestran poco conocimiento de las areas de aplicacion de la
farmacovigilancia por lo que sera uno de los puntos a tomarse en cuenta para las
charlas de capacitaciéon y reforzar de esta forma los conocimientos al respecto ya

gue es de suma importancia conocerlos para su posterior aplicacion.
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Grafico 9. Conocimiento de los tipos de eventos adversos a medicamentos
por el personal que realiza Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el

periodo de Enero y Febrero 2020.
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Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Con respecto a los tipos de eventos adversos los encuestados respondieron
51(61%) que si los conocian y 33(39%) que no los conocian, sin embargo de los
que manifestaron si conocerlos solo 5(10%) respondioé parciamente adecuada vy
46(90%) respondid inadecuadamente. (Ver anexo 4, tabla 11y 12)

En el estudio de Reynaldo Fabricio Martinez Figueroa (2019), se demostré un
conocimiento bajo sobre la prevencion de eventos adversos en el servicio de
emergencia del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen con solo 24(30.8%)
y conocimiento Parcial 44(56.4%) y solo un 10(12.8%) un conocimiento alto.

En el presente estudio se observa un bajo conocimiento de los tipos de eventos
adversos lo que predispone a la no prevencion de los mismos y con el consiguiente

problema de no reporte al no ser detectados.
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Grafico 10. Conocimiento de la clasificacion de RAM segun OMS por el
personal que realiza Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo

de Enero y Febrero 2020.
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Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

La clasificacion de las RAMs es conocida por 44(52%) recursos y no la conocen
40(48%) de los recursos encuestados y de los que respondieron que si la conocen
12(27%) la conocen adecuadamente, 12(27%) la conocen Parcialmente y 20(45%)
respondieron inadecuadamente. (Ver anexo 4, tabla 13 y 14)

Lo anterior es similar a lo que encontré Luis E. Pérez, Maria B. Aguilar (2014),
donde se demostr6 mayor porcentaje de respuestas incorrectas sobre los
conocimientos de la clasificacion de RAM de entre un 52.63% a un 67.57%, en
estudiantes de medicina, lo cual fue atribuido a la complejidad de la pregunta.

En este estudio tomando los rubros de no la conocen y los que respondieron
inadecuadamente se obtiene un total de 60(71.2%) de desconocimiento sobre la
clasificacion de las RAM lo cual también puede ser atribuible a la complejidad de las
diferentes clasificaciones existentes.

30



Grafico 11. Conocimiento de Métodos de Notificacion de RAM por el personal
que realiza Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero
y Febrero 2020.
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Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

A la pregunta si conocen los métodos de notificacion de RAM 44(52%) respondio
que Sl y el 40(48%) respondié que NO, de los que respondieron que conocian los
métodos el 12(27%) respondié adecuadamente, 12(27%) respondié parcialmente
adecuada y el 20(45%) respondié inadecuadamente. (Ver anexo 4, tabla 15y 16)

Lo cual difiere con lo encontrado por Valdez O. José Leonardo, Ramirez M. Lupe
Sandra (2019) que reportan que el 74,32% de los profesionales sabe cuales son los
meétodos para poder realizar FV.

Ya que en el presente estudio sumando los que respondieron no conocer los

métodos de notificacion de RAM con los que respondieron inadecuadamente
obtenemos un 60(68.1%) de desconocimiento sobre dichos métodos.
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Grafico 12. Conocimiento de Tipo de Evaluacion de Causalidad por el personal
que realiza Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero
y Febrero 2020.
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Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Con respecto al conocimiento de la evaluacion de causalidad el 68(81%) respondio
que NO y 16(19%) respondio que, si los conoce, y de este grupo 4 recursos (25%)
respondié adecuadamente y 12(75%) respondié inadecuadamente. (Ver anexo 4,
tabla 17 y 18)

Datos similares a los reportados por Brenda Michell Zumba Armijos (Abril, 2020)
quien obtuvo solo un 30.8% de respuestas correctas y un 69.2% de respuestas
incorrectas ante la pregunta sobre conocimientos de los elementos que evalua la

farmacovigilancia.

Para este estudio el desconocimiento sobre el tipo de evaluacion de causalidad
resulto en 80 recursos que representan un 95% de personal, lo cual indica la
necesidad de hacer énfasis en este punto durante procesos de capacitacion ya que

ha resultado uno de los puntos mas débiles en el estudio.
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Grafico 13. Fuente para obtener informaciéon en FV, segun la fuente de
informacién consultada por el personal que realiza Farmacovigilancia en el

Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.
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Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Al preguntar sobre las fuentes de consulta de FV el 54(64%) respondié no conocer
fuentes de informacién y solo un 30(36%) respondié si conocer fuentes de
informacion, sin embargo de este grupo, solo 1(3%) respondié nombrando fuentes
adecuadas de informacion, 10(33%) fuentes parcialmente adecuadas y 19(63%)
respondio con fuentes inadecuadas. (Ver anexo 4, tabla 19 y 20)

Dichos datos concuerdan con los obtenidos por Maria Aida Cruz Barrios, | Anabel
Ruiz Hernandez, Il Juan Antonio Furones Mourelle, lll Isabel Palenzuela Rodriguez
IV es su estudio donde expone que 61,3 % no empleaba todas las fuentes de
informacion para conocer sobre la seguridad de los medicamentos, y el 38.7% si lo

hace.

Con estos datos obtenemos un 98.8% de encuestados que no utilizan o desconocen
sobre fuentes de informacion relacionada a farmacovigilancia demostrando

deficiencias en la actualizacion de la informacion.
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Grafico 14. Porcentaje global de conocimientos sobre FV del personal Del
Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.
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Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Consolidando los datos de los diferentes parametros de conocimiento en FV que se
interrogaron se obtuvo un porcentaje global de conocimientos que corresponde para
Adecuado 9%, Parcialmente Adecuado 30%, Inadecuado 61%. (Ver anexo 4, tabla
21)

Con estos datos de observa un nivel muy bajo de conocimientos sobre FV por parte
del personal de salud, ya que aun sumando adecuados (9%) mas Parcialmente
adecuados (30%) la mayoria es predominantemente inadecuada (61%) a pesar de
haber recibido capacitaciones (Grafico 18) los participantes no han logrado asimilar

los conocimientos necesarios para responder adecuadamente.
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Objetivo 3. Precisar la actitud del personal de salud en relacion a la

Farmacovigilancia.

Grafico 15. Consideracion de Importancia de practicar FV, Identificar eventos
adversos, Notifica RAM y Eventos adversos por el personal que realiza
Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero
2020.

88% 87%
90% 82% 82%
80%
70%
60%
50% = MUY IMPORTANTE
40% m POCO IMPORTANTE
30% 9 NADA IMPORTANTE
. 14%
20% 10% . 8% sy 8% 10%
109 2% 4% ’
0
0%
QUE TAN IMPORTANTE QUE TAN IMPORTANTE QUE TAN IMPORTANTE QUE TAN IMPORTANTE
CONSIDERA PRACTICAR CONSIDERA LA CONSIDERA LA CONSIDERA LA
FARMACOVIGILANCIA IDENTIFICACION DE NOTIFICACION DE NOTIFICACION DE EVENTOS
EVENTOS ADVERSOS A REACCIONES ADVERSAS A ADVERSOS A
MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Con respecto a la actitud frente a la farmacovigilancia en la institucion 74(88%) lo
consideran muy importante, 8(10%) poco importante y 2(2%) nada importante; La
identificacion de eventos adversos es considerada muy importante para 69(82%),
poco importante 12(14%) y nada importante 3(4%); La notificacion de RAM es
catalogada como muy importante por 73(87%) , poco importante por 7(8%) y nada
importante por 4(5%); La notificacion de Eventos Adversos es muy importante para
69(82%) de los recursos, poco importante para 7(8%) y nada importante para
8(10%).(Ver anexo 4, tabla 22)
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Datos similares a los obtenidos por Anabel Ruiz Hernandez, Maria Aida Cruz
Barrios, Juan Antonio Furones Mourelle (2014) en donde 92,3% reconoce la

importancia de la farmacovigilancia.

Con estos datos se visualizé que la mayoria de recursos encuestados consideran
Muy Importante la farmacovigilancia, asi como las actividades de identificacion y
notificacion que dicha practica con lleva, demostrando una actitud positiva.
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Grafico 16. Consolidado Global de la Actitud del personal que realiza
Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero
2020.
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Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

En forma global el 85% respondié que considera muy importante la FV, el 10% la
considera Poco importante y solo el 5% la considera nada importante. (Ver anexo
4, tabla 23)

Resultados similares obtuvieron Fernandez, R. L., Sanchez, E. V., Estevan, M. D.
C. L., Sanz, M. M., & Nuriez, A. S. (2020). Que en general, todos los farmacéuticos
encuestados estaban de acuerdo en la importancia de la Farmacovigilancia, y
opinaban que se podria mejorar la calidad de los tratamientos y se ahorraria en el

sistema de salud espanol si se aplicara mas la Farmacovigilancia.

Al Consolidar los parametros que evaluan la actitud del personal encuestado se
observa que la mayoria 85% presentan una actitud muy importante hacia la FV lo
que debe ser aprovechado para fortalecer los conocimientos e implementar planes

de capacitacion.
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Objetivo 4. Conocer las practicas del personal en estudio hacia la

Farmacovigilancia.

Grafico 17. Aplicacion de FV, Identificacion de Eventos adversos, Notificacion
de RAM y Eventos adversos en area de trabajo por el personal que realiza
Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero
2020.
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Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Con respecto a la aplicacion de la farmacovigilancia en la institucion 34(40%)
manifiesta que lo aplica siempre, 30(36%) casi siempre y 20(24%) nunca; La
identificacion de eventos adversos refirieron es practicada siempre por 33(39%),
casi siempre 32(38%) y nunca la practican 19(23%); La notificacion de RAM
manifestaron que es realizada siempre por 24(29%), casi siempre por 14(17%) y
46(55%) no la realiza; La notificacion de Eventos Adversos los encuestados
manifestaron es realizada siempre por 30(36%), casi siempre 17(20)% y 37(44%)
no la realiza. (Ver anexo 4, tabla 24)
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Datos diferentes a los obtenidos por Anabel Ruiz Hernandez, Maria Aida Cruz
Barrios, Juan Antonio Furones Mourelle (2014) en donde 85,6% dijo informar las
reacciones adversas que observa pero la mayor parte de ellos nunca notificd una

reaccion adversa al medicamento (90,4%).

Con estos datos evidenciamos que a pesar de que la practica de la
farmacovigilancia y sus actividades son consideradas muy importantes por la
mayoria de los recursos encuestados nos encontramos con un alto porcentajes del
personal que acepta que no realizan dichas actividades por lo que retoma
importancia la identificacion de los factores que puedan influir en esto para futuras

investigaciones.
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Grafico 18. Notificaciones de RAM y Eventos Adversos realizadas en el ultimo
Ao por el personal que realiza Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en

el periodo de Enero y Febrero 2020.
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Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Al solicitar la informaciones sobre los Eventos Adversos notificados en el ultimo afio
por los recursos encuestados se obtuvo solo 1(1%) de notificacion de tres eventos
adversos, 1(1%) dos eventos, 11(13%) un solo evento y 77(84%) no han notificado
ningun evento; con respecto a las notificaciones de RAM solo se encontro 1(1%) de
notificacion de tres RAM, 3(4%) notificaron 2 reacciones, 14(17%) solo notifico una
reaccion y 65(78)% no realizé ninguna notificacion. (Ver anexo 4, tabla 25)

Datos similares fueron obtenidos por Ronald Gonzéalez Argiello (2007) quien
evidencio en su estudio que solo el 9% siempre notifica, 33% algunas veces notifica
y el 58% nunca notifica RAM

Con estos datos se evidencia que la falta de notificacion tanto de eventos adversos
como de RAM es uno de los principales problemas en la ejecucion de la
farmacovigilancia en el hospital San Pedro de Usulutan, lo cual no dista de lo

encontrado en otros estudios a nivel de la region.
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Grafico 19. Capacitaciones de FV recibidas por el personal que realiza
Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero
2020.

3 W 3%
2 Tmm 17%
1

0% 10%

20% 309 .
40% .
50% .

60% 0%
? 80%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Con respecto a las capacitaciones recibidas, el 54(64%) manifestd no haber recibido
capacitaciones y el 30(36%) si ha recibido capacitaciones, de este grupo el 24(80%)
recibio 1 capacitacion, 5(17%) dos capacitaciones y 1(3 %) tres capacitaciones (Ver
anexo 4, tabla 26 y 27)

Resultados diferentes fueron obtenidos por Reyes Rodriguez René, Eduardo
Guerrero Bravo Carlos Gabriel (2018) En cuanto a la capacitacion de los
profesionales, el 88 % de los encuestados refieren haber recibidos capacitacion y el
12 % niega haber participado en capacitacion alguna, sin embargo si es similar los
que si recibieron capacitacion donde solo el 12 % de ellos recibieron una segunda
retroalimentacion sobre la tematica y un poco mas de la mitad 59% recibié una

capacitacion, el resto 30% no habian sido capacitados en el ultimo afo.

Los datos reflejan la necesidad de ampliar el programa de capacitacion en
farmacovigilancia dando seguimiento a los recursos y mantener retroalimentaciones

continuas.
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Grafico 20. Consolidado Global de la practica del personal que realiza
Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero
2020.
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Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

En forma global el 50% respondié nunca practica la FV, el 40% casi siempre y solo

el 10% siempre la practica (Ver anexo 4, tabla 27)

Resultados similares obtuvieron Fernandez, R. L., Sanchez, E. V., Estevan, M. D.
C. L., Sanz, M. M., & Nurez, A. S. (2020). Que en general, el 73,5% de los
Farmacéuticos comunitarios declararon que tuvieron constancia de una RAM pero

so6lo el 48,7% confirmaron que la notificaron.

Al Consolidar los parametros que evaluan las practicas del personal encuestado se
observa que la mayoria 50% no practica la FV lo que debe dar la pauta y ser tomado
muy en cuenta para futuros planes de capacitacion que vayan encaminados a la
motivacion que cada uno lo realice en su dia a dia en su area laboral para poder

fortalecer el programa de FV.
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Grafico 21. Consolidado de CAP para la categoria adecuado evaluadas en el
personal de médicos residentes, enfermeria y de farmacia en el Hospital San
Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.
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Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Podemos observar los datos consolidados globales en conjunto de conocimientos
clasificados como adecuados (9%), actitud muy importante (85%) y practicas
realizadas siempre (10%).(Ver anexo 4, tabla 28)

Con estos datos se observa por parte de los encuestados una muy buena actitud
frente a la FV (85%), por lo que al implementar un programa de capacitacion para
mejorar los bajos conocimientos y practicas se tendria muy buena recepcidén por

parte del personal.
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IX.

CONCLUSIONES

La mayor parte de personal encuestado pertenece a enfermeria, con
estudios predominantemente universitarios, que realizan sus labores
principalmente en el area de hospitalizacion medicina interna y emergencias,
con el mayor grupo de mas de 4 afos de experiencia laboral, predominando
la mujer, con mas de la mitad del personal que oscila entre los 21 y 40 afios
de edad.

La mayoria de los recursos tiene conocimientos adecuados del concepto de
FV, no asi en lo referente a los objetivos de aplicacion de FV, los conceptos
de evento adverso, RAM, métodos de notificacion y su evaluacion de
causalidad en donde presentan serias deficiencias, todo esto aunado al
desconocimiento de fuentes fiables de consulta, actualizacion teorica
sistematica y continua, lo cual se refleja en un consolidado muy bajo de
conocimientos en FV, haciendo palpable la necesidad de la implementacién

de un programa de educacion continua.

Existe actitud positiva frente a la FV ya que la mayoria la considera de mucha
importancia para la atencion que el hospital brinda, asi como las actividades
de identificacion y notificacion tanto de eventos adversos como de RAM que
fueron catalogadas por la mayoria como muy importantes, lo que representa

un gran potencial para ser receptivos en las capacitaciones.

A pesar de considerar muy importante la FV existe muy poca aplicacién de
las actividades relacionadas, lo cual se evidencia con escasa cantidad de
notificaciones, en su mayoria solo han recibido una capacitacion perdiéndose
valiosas oportunidades de identificacion y registro de datos importantes para

esta valiosa ciencia.
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X. RECOMENDACIONES

Al Ministerio de Salud:

1. Implementar espacios publicos y masivos que permitan la divulgacion y
difusién de la politica de FV en el pais.

2. Implementar concursos de investigacion en FV que incentiven el interés de
las todas instituciones que conforman el Ministerio de Salud y en sus
diferentes niveles, con investigaciones como estudios de utilizacion de
medicamentos, cumplimiento de protocolos de tratamiento segun guias

clinicas, adherencia de los pacientes a los tratamientos, etc.
A las autoridades del Hospital San Pedro:

1. Divulgar al interior del hospital la Politica de Farmacovigilancia.

2. Implementar un plan de capacitacion y educacion continua de FV que
incluya progresivamente a todo el personal en las diferentes areas de uso y
aplicacion de medicamentos.

3. Fortalecer el Comité de Farmacovigilancia e incentivarlo a realizar
actividades de monitoreo y evaluacion de notificaciones de eventos
adversos y RAM.

Al Personal del Hospital San Pedro:
1. Retomar la importancia manifestada en la FV para despertar el interés en el

aprendizaje y actualizacion de los conocimientos necesarios para la

aplicacion de la FV y sus diferentes actividades.
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2.

Indagar y observar en los pacientes el aparecimiento de posibles eventos o
reacciones relacionadas con el uso o aplicaciéon de medicamentos, insumos

o dispositivos meédicos.
Investigar y notificar todo evento o reaccién que pudiera presentarse en los

paciente y que se relaciona al uso o aplicaciéon de medicamentos, insumos

o dispositivos meédicos.
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ANEXOS



ANEXO 1

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Objetivo 1. Caracterizar socio-laboralmente al personal en estudio.

Variable Indicador | Definicion | Valores Escala de
medicion
Ocupacion | % Segun Ocupacion | Médico, Servicio Nominal
Ocupacion | del Farmacéutico, Enfermeria.
personal
que realiza
Farmacovi
gilancia
Nivel % segun Nivel Bachiller Ordinal
académico | nivel académico | Técnico Pregrado Universidad
académico | alcanzado | Postgrado
por la
persona
Area % Segun Area Emergencia Nominal
Laboral Area laboral del | Neonatos
Laboral recurso Pediatria
que realiza | Partos
Farmacovi | Ginecoobstetricia
gilancia Cirugia Mujeres
Cirugia Hombres
Medicina Mujeres
Medicina Hombres
Sala de Operaciones
Farmacia.
Antigieda | % Segun Tiempo de | Menor de 1 afio Ordinal
d Laboral antigledad | trabajo del | De 1 —2 Afios
laboral recurso de | De 3 —4 Afios
en el Mas de 4 afios
Hospital
Sexo % de Sexo de Hombre Nominal
individuos | recursos Mujer
segun evaluados
sexo.
Edad % de Anos Menor de 21 afos Ordinal
individuos | cumplidos | 21 a 30 anos
segun edad. segun 31 a 40 afos
fecha de 41 a 50 afos
nacimiento. | Mayor de 50 Afios
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Objetivo 2. Identificar los conocimientos del personal salud sobre

Farmacovigilancia.

Variable | Indicador Definiciéon Valores Escala de
medicion
Concepto | % de Conocimiento Adecuado Nominal
de individuos del concepto de
Farmaco | que conocen | FV Segun Parcialmente Adecuado
vigilancia. | el concepto | OMS.
de FV. Inadecuado.
Objetivos | % de Conocimiento | Adecuado Nominal
de individuos de objetivos de
Aplicacié | que conocen | Aplicacion de Parcialmente Adecuado
nde FV. | los objetivos | FV.
de Inadecuado.
Aplicacién
de FV.
Tipo de % de Conocimiento | Adecuado Nominal
Evento individuos de los tipos de
Adverso | que conocen | eventos Parcialmente Adecuado
a los tipos de | adversos a
Medicam | eventos medicamentos | |nadecuado.
ento. adversos a
medicament
0s
Clasificac | % de Conocimiento Adecuado Nominal
ion de individuos de la
RAM que conocen | clasificacion de | Parcialmente Adecuado
la RAM segun
clasificacion | OMS Inadecuado.
de RAM
Métodos | % de Conocimiento | Adecuado Nominal
de individuos de Métodos de
Notificaci | que conocen | Notificacién de | Parcialmente Adecuado
on de Métodos de | RAM
RAM Notificacion Inadecuado.
de RAM
Tipo de % de Conocimiento | Adecuado Nominal
Evaluacio | individuos de Tipo de
n de que conocen | Evaluacion de | Parcialmente Adecuado
Causalid | Tipo de Causalidad.
ad. Evaluacion Inadecuado.
de
Causalidad.
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Variable | Indicador Definicion Valores Escala de
medicion
Fuente % de Conocimiento Adecuado Nominal
para individuos de fuentes de
obtener que conocen | informacion en | Parcialmente Adecuado
informaci | fuentes de FV, segun el
on sobre | informacion | tipo de Inadecuado.
FV. de FV, informacion
segun el tipo
de
informacion
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Objetivo 3. Precisar la actitud del personal de salud en relaciéon a la

Farmacovigilancia.

Variable Indicador Definiciéon Valores Escala de
medicion
Importancia % de individuos | Consideracién | Muy importante Nominal
de la segun de Importancia | Poco importante
aplicacion FV | consideracion de aplicacién Nada importante
de Importancia | de FV
de aplicacién
de FV
Importancia % segun Consideraciéon | Muy importante
de la consideracion de Importancia | Poco importante Nominal
Identificacion | de Importancia | Identificacidon Nada importante
de Eventos Identificacion de Eventos
Adversos a de Eventos Adversos a
Medicamento | Adversos a Medicamentos
S Medicamentos
Importancia % de individuos | consideracion Muy importante
de la segun de Importancia | Poco importante Nominal
notificacion consideracion de notificacion | Nada importante
de RAM de Importancia | de RAM
de notificacion
de RAM
Importancia % de individuos | consideracion Muy importante
de la segun de Importancia | Poco importante Nominal
notificacion consideracion de notificacion | Nada importante
de Eventos de Importancia | de Eventos
adversos a de notificaciéon | adversos a

medicamento
S

de Eventos
adversos a
medicamentos

medicamentos
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Objetivo 4. Conocer las practicas del personal en estudio hacia la
Farmacovigilancia.
Variable Indicador Definicién Valores Escala de
medicion
Aplica FV en % de Aplicacion de Siempre Nominal
area de individuos que | FV en area de | Casi siempre
trabajo. aplican FV en | trabajo. Nunca
area de
trabajo.
Identifica % de Identifica Siempre Nominal
Eventos individuos que | Eventos Casi siempre
Adversos a Identifica Adversos a Nunca
Medicamentos. | Eventos Medicamentos
Adversos a
Medicamento
S.
Notifica RAM. % de Notificaciones Siempre Nominal
individuos que | de RAM Casi siempre
Notifica RAM. | realizadas Nunca
Notifica % de Notificaciones | Siempre Nominal
Eventos individuos que | de Eventos Casi siempre
adversos a Notifica adversos a Nunca
medicamentos. | Eventos medicamentos
adversos a realizadas.
medicamento
S.
Capacitaciones | % de Capacitaciones | 1 Ordinal
de FV individuos que | de FV recibidas | 2
recibidas en el | han recibido 3
ultimo afo Capacitacione 4
sde FV
recibidas
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ANEXO2
INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE LA INFORMACION.

UNIVERSIDAD

NACONAL CENTRO DE INVESTIGACIONES Y ESTUDIOS DE LA SALUD  <ATING:.
NICARAGUA, ESCUELA DE SALUD PUBLICA ;
MANAGUA %) S?
UNAN - MANAGUA CIES- UNAN Managua >t O

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estimado participante, usted ha sido elegido e incluido al azar para participar en el
estudio: “Conocimientos, actitudes y practicas relacionadas con la implementacion
de la farmacovigilancia en el personal médico, enfermeria y de farmacia del hospital
San Pedro de Usulutan, Enero y Febrero 2020, por lo tanto, me gustaria

entrevistarle.

Se le comparte que la informacién provista por usted es de uso meramente
investigativo y sin otro fin, que sera manejada por este investigador de manera
confidencial (se eliminara su nombre y se emplearan codigos solamente) y que ésta
es muy valiosa para nosotros, ya que el estudio se realizara en aras de evaluar el
grado implementaciéon de la farmacovigilancia por parte del personal médico,
enfermeria y de farmacia del hospital San Pedro de Usulutan, durante el mes de
Marzo 2020.

La informacion solicitada contiene algunos datos personales, y preguntas dirigidas
a determinar el grado de conocimiento que tienen de Farmacovigilancia, la actitud

ante la misma, y las practicas que efectuan en su trabajo diario.

Su participacion es voluntaria y usted tiene toda la libertad de negarse a participar.
Con la firma del consentimiento refleja que usted ha comprendido el objeto de
estudio, que esta dispuesto a participar y que esta contribuyendo a la mejora

continua del servicio.
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Firma del entrevistado Caodigo

UNIVERSIDAD \COES Y

NACIONAL CENTRO DE INVESTIGACIONES Y ESTUDIOS DE LA SALUD 3
NICARAGUA, ESCUELA DE SALUD PUBLICA 3
MANAGUA "1% S
UNAN - MANAGUA CIES- UNAN Managua e

ENCUESTA

CONOCIMIENTOS, ACTITUDES Y PRACTICAS RELACIONADAS CON LA IMPLEMENTACION
DE LA FARMACOVIGILANCIA EN EL PERSONAL MEDICO, ENFERMERIA'Y DE FARMACIA DEL
HOSPITAL SAN PEDRO DE USULUTAN, ENEROE - FEBRERO 2020.

Objetivo 1. Caracterizar socio-laboralmente al personal en estudio.
l. Diciplina:

Medico [ ] Enfermeria [__] Servicio Farmacéutico ||

1. Nivel Académico:

Bachiller [ Técnico [ Universidad [_] Postgrado [

. Area Laboral:

Emergencia D Neonatos. D Pediatrl'aD Partos.D

Ginecoobstetricia D Cirugia Mujeres.D Cirugia HombresD Medicina MujeresD

Medicina Hombres D Sala de Operaciones D FarmaciaD

V. Tiempo de Trabajo en el Hospital:

Menor de 1 afio. [ De 1-2Afios [] De 3 -4 Afos [ ] Mas de 4 afios [
V.  Sexo.
Hombre [] Mujer [
VI. Edad.
Menor de 21 afios [ 21a30afios [ 31a40afos [_|
41a50afos [ Mayor de 50 Afios [__|
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Objetivo 2. Establecer los conocimientos del personal salud sobre Farmacovigilancia.

l. ¢, Conoce el concepto de Farmacovigilancia? Si No

Si su respuesta es si describa.

Il. ¢, Conoce los objetivos de aplicacion de Farmacovigilancia?  Si No

Si su respuesta es si describa.

lll.  ¢Conoce los Tipos de Eventos Adversos a Medicamentos? Si No

Si su respuesta es si describa.

IV.  ¢Conoce la clasificacion de Reaccion Adversa a Medicamentos? Si No

Si su respuesta es si describa
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V. ¢, Conoce Métodos de Notificacion de Reaccion Adversa a Medicamentos? Si__ No

Si su respuesta es si describa.

VI.  ¢Conoce los Tipos de Evaluacion de Causalidad de RAM? Si No

si su respuesta es si describa.

VII.  ¢Conoce las fuentes de informacién sobre Farmacovigilancia? Si No

si su respuesta es si describa

VIILI. ¢ Ha recibido capacitaciones sobre Farmacovigilancia? Si No

Cuantas. 1 2 3 4
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Objetivo 3. Precisar la actitud del personal de salud en relacion a la Farmacovigilancia.

l. ¢ Qué tan importante considera practicar Farmacovigilancia?

Muy importante [_| Poco importante [__| Nada importante [_|

Il. ¢, Que tan importante considera la Identificacion de Eventos Adversos a Medicamentos?

Muy importante[ | Poco importante [ Nada importante [

Il ¢ Que tan importante considera la notificacion de Reaccion Adversa a Medicamentos?

Muy importante =] Poco importante[ Nada importante [_|

V. ¢ Que tan importante considera la notificacion de Eventos adversos a medicamentos?

Muy importante [_J Poco importante [ Nada importante [__|

Objetivo 4. Identificar las practicas del personal en estudio hacia la Farmacovigilancia.

¢ En qué medidas usted practica FARMACOVIGILANCIA?

Parametro Siempre Casi Siempre Nunca

Aplica FV en area de
trabajo.

Identifica Eventos
Adversos a
Medicamentos.

Notifica RAM.

Notifica Eventos
adversos a
medicamentos.

¢, Cuantas Reacciones Adversas a Medicamentos a notificado en el ultimo afio?

¢, Cuantos Eventos Adversos a Medicamentos a notificado en el ultimo afio?
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ANEXO 3
CARTAS DE SOLICITUD Y AUTORIZACION DE REALIZACION DEL ESTUDIO

| UNIVERSIDAD
NACIONAL
AUTONOMA DE
 NICARAGUA,

| MANAGUA

I UNAN -~ MANAGUA

“2019: ANO DE LA RECONCILIACION ™
Managua, 09 de Octubre de 2019

Doctor

Rafael Jeovanny Guevara Vanegas
Director Medios hospitalario

San Pedro, Usulutan

Su oficina:
Estimado Doctor:

Reciba sinceros saludos. Me dirijo a usted para presentarle al maestrando: Migue/
Angel Manzano Reyes con Documento Unico de identidad 02798379-0, de la
Maestria en Salud Publica del CIES — UNAN Managua. El se encuentra ejecutando
su Trabajo de Tesis: "CONOCIMIENTOS, ACTITUDES Y PRACTICAS
RELACIONADAS CON LA IMPLEMENTACION DE LA FARMACOVIGILANCIA
EN EL PERSONAL MEDICO, ENFERMERIA Y DE FARMACIA DEL HOSPITAL
SAN PEDRO DE USULUTAN, OCTUBRE A DICIEMBRE 2019.”, que ha
decidido realizarlo en su empresa. Por esta razén, recurrimos a usted para
solicitarle apoyo técnico para el acceso a la informacién necesaria para el buen
desarrollo de los objetivos de su Tesis Final para optar al titulo de Master en Salud
Pablica. El tipo de apoyo solicitado, le sera explicado por el mismo maestrando.

Cualquier ampliacién en informacién asociada a este trabajo, puede contactarnos a
los teléfonos (505) 22784381, 22783700, 22783688, (505) 88620898, 6 al correo
electrénico mibarra@cies.edu.ni, con Dra. Marcia Ibarra Herrera, Docente
Investigador, CIES-UNAN.

Agradeciendo de antemano su valioso apoyo, aprov émos la oportunidad para
saludarle, % o0

Cc: Archivo

/7% la lbentad por la Universidad!

Rotonda Cristo Rey, 75 varas al Sur. Tels: 2278-3700, 2278-4383, Fax: 2278-8677. Apto. Postal: 14013, Managua, Nicaragua WWww cies.edu.ni
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: %s;‘l;& MINISTERIO
L DE SALUD

GOBIERNO DE
EL SALVADOR.

PARA: DR.RAFAEL JEOVANNY GUEVARA VANEGAS
DIRECTOR

DE: COMITE DE ETICA INSTITUCIONAL
H.N.S.P.U.

FECHA : 11 DE MARZO 2020

Sirva la presente para enviarle un cordial saludo desedndole goce de salud y éxitos en
sus labores diarias.

Por medio de la presente queremos informarle que hemos revisado el Tema presentado
por el maestrando. Miguel Angel Manzano Reyes, Por medio del cual solicita se le
autorice para efectuar estudio sobre el Titulo. Conocimientos Actitudes y Practicas
Relacionadas con la Implementacion de la Farmacovigilancia en el Personal Medico
Enfermeria y de Farmacia del Hospital San Pedro de Usulutdn, Octubre a
Diciembre 2019

En el estudio realizado al Tema antes -elacionado, por parte del Comité, se puede
determinar que no se violentan los principios de Etica, ni la informacién confidencial de
los empleados, por lo que se puede- recomendar el estudio para el trabajo
de investigacién. Conocimientos Acttudes y Précticas Relacionadas con la
Implementacién de la Farmacovigilancia- en el Personal Medico, Enfermeria y de
Farmacia del Hospital San Pedro; Octubre a Diciembre 2019 Para el estudio y
aprobacién de Tesis, en Master de Salud Publiga. Octubre a Diciembre 2019 del

Maestrando Miguel Manzano Reyes.
NA L N

| Miembro del Comité

: =
Lic- José Ricardo Céceres Licda. Ana Deonicia Arevalc»Cruz
Miembro Coordmador _ Miembro del Comité

e

na Dcoman i 3\0 dﬂ N‘g\z:ta

D) _pehfEE
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ANEXO 4
TABLAS DE RESULTADOS

Objetivo 1. Caracterizar socio-laboralmente al personal en estudio

Tabla 1. Ocupacion del personal que realiza Farmacovigilancia en el Hospital

San Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.

OCUPACION Frecuencia Porcentaje
ENFERMERIA 51 61%
MEDICO 22 26%
SERVICIO FARMACEUTICO 11 13%
TOTAL 84 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Tabla 2. Nivel académico alcanzado por la persona que realiza
Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero
2020.

NIVEL ACADEMICO Frecuencia Porcentaje
BACHILLER 7 8%
TECNICO 23 27%
UNIVERSIDAD 54 64%
POSTGRADO 0 0%
TOTAL 84 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Tabla 3. Area laboral del recurso que realiza Farmacovigilancia en el Hospital

San Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.

AREA LABORAL Frecuencia Porcentaje
EMERGENCIAS 17 20%
NEONATOS 8 10%
PEDIATRIA 6 7%
PARTOS 3 4%
GINECOOBSTETRICIA 8 10%
CIRUGIA HOMBRES 5 6%
CIRUGIA MUJERES 3 4%
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SALA DE OPERACIONES 6 7%

FARMACIA 11 13%
MEDICINA HOMBRES 9 1%
MEDICINA MUJERES 8 10%
TOTAL 84 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Tabla 4. Antiguiedad laboral del personal que realiza Farmacovigilancia en el
Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.

TIEMPO DE TRABAJO EN EL HOSPITAL Frecuencia Porcentaje
MENOR DE 1 Afio 20 24%
DE 1 - 2 Afios 2 2%
DE 3 A 4 afios 9 11%
MAS DE 4 afios 53 63%
TOTAL 84 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Tabla 5. Sexo de recursos evaluados que realizan Farmacovigilancia en el
Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.

SEXO Frecuencia Porcentaje
HOMBRE 23 27%
MUJER 61 73%
TOTAL 84 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal
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Tabla 6. Edad del personal que realiza Farmacovigilancia en el Hospital San
Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.

EDAD Frecuencia Porcentaje
MENOR DE 21 ANOS 5 6%
DE 21 - 30 ANOS 24 29%
DE 31 A 40 ANOS 22 26%
DE 41 A 50 ANOS 16 19%
MAYOR DE 50 ANOS 17 20%
TOTAL 84 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Objetivo 2. Identificar los conocimientos del personal salud que realiza
Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero
2020 sobre Farmacovigilancia.

Tabla 7. Conocimiento del concepto de FV Segun OMS por el personal que
realiza Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y
Febrero 2020.

CONOCE EL CONCEPTO DE Frecuencia Porcentaje
FARMACOVIGILANCIA
SI 65 77%
NO 19 23%
TOTAL 84 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal
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Tabla 8. Tipo de repuesta de los que manifestaron si conocer el concepto de

FV Segun OMS por el personal que realiza Farmacovigilancia en el Hospital

San Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.

TIPO DE REPUESTA DE LOS QUE RESPONDIERON S Frecuencia | Porcentaje
ADECUADA 3 5%
PARCIALMENTE ADECUADA 33 51%
INADECUADA 29 45%
TOTAL 65 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Tabla 9. Conocimiento de Areas de Aplicacion de FV por el personal que

realiza Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y

Febrero 2020.

CONOCE LOS OBJETIVOS DE APLICACION FARMACOVIGILANCIA

Frecuencia | Porcentaje
SI 54 64%
NO 30 36%
TOTAL 84 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Tabla 10. Tipo de respuesta de los que manifestaron si conocer las Areas de

Aplicaciéon de FV por el personal que realiza Farmacovigilancia en el Hospital

San Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.

TIPO DE REPUESTA DE LOS QUE RESPONDIERON S

Frecuencia | Porcentaje
ADECUADA 0 0%
PARCIALMENTE ADECUADA 19 35%
INADECUADA 35 65%
TOTAL 54 1.0

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal
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Tabla 11. Conocimiento de los tipos de eventos adversos a medicamentos por

el personal que realiza Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el

periodo de Enero y Febrero 2020.

CONOCE LOS TIPOS DE EVENTOS ADVERSOS A MEDICAMENTOS | Frecuencia | Porcentaje
SI 51 60.71%
NO 33 39.29%
TOTAL 84 100.00%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Tabla 12. Clase de respuesta de los que manifestaron si conocer los tipos de

eventos adversos a medicamentos por el

personal

que

realiza

Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero

2020.

TIPO DE REPUESTA DE LOS QUE RESPONDIERON S Frecuencia | Porcentaje
ADECUADA 0 0%
PARCIALMENTE ADECUADA 5 10%
INADECUADA 46 90%
TOTAL 51 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Tabla 13. Conocimiento de la clasificacion de RAM segun OMS por el personal

que realiza Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero

y Febrero 2020.

CONOCE LA CLASIFICACION DE RAM Frecuencia Porcentaje
SI 44 52%
NO 40 48%
TOTAL 84 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal
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Tabla 14. Tipo de respuesta de los que manifestaron si conocer la clasificacién

de RAM segun OMS por el personal que realiza Farmacovigilancia en el
Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.

TIPO DE REPUESTA DE LOS QUE RESPONDIERON S Frecuencia Porcentaje
ADECUADA 12 27%
PARCIALMENTE ADECUADA 12 27%
INADECUADA 20 45%
TOTAL 44 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Tabla 15. Conocimiento de Métodos de Notificacion de RAM por el personal

que realiza Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero

y Febrero 2020.

CONOCE METODOS DE NOTIFICACION DE REACCION Frecuencia Porcentaje
ADVERSA A MEDICAMENTOS
SI 44 52%
NO 40 48%
TOTAL 84 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Tabla 16. Tipo de respuesta de los que manifestaron si conocer los Métodos

de Notificacion de RAM por el personal que realiza Farmacovigilancia en el
Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.

TIPO DE REPUESTA DE LOS QUE RESPONDIERON S Frecuencia Porcentaje
ADECUADA 12 27%
PARCIALMENTE ADECUADA 12 27%
INADECUADA 20 45%
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TOTAL

44

100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Tabla 17. Conocimiento de Tipo de Evaluacién de Causalidad por el personal

que realiza Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero

y Febrero 2020.

CONOCE TIPOS DE EVALUACION DE CAUSALIDAD DE RAM Frecuencia Porcentaje
SI 16 19%
NO 68 81%
TOTAL 84 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Tabla 18. Clase de respuesta de los que manifestaron que si conocen los Tipos

de Evaluacion de Causalidad por el personal que realiza Farmacovigilancia en

el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.

TIPO DE REPUESTA DE LOS QUE RESPONDIERON S Frecuencia Porcentaje
ADECUADA 0 0%
PARCIALMENTE ADECUADA 4 25%
INADECUADA 12 75%
TOTAL 16 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Tabla 19. Capacitaciones de FV recibidas por el personal que realiza

Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de del ultimo aino.

HA RECIBIDO CAPACITACIONES SOBRE Frecuencia Porcentaje
FARMACOVIGILANCIA
SI 30 36%
NO 54 64%
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TOTAL

84

100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Tabla 20. Capacitaciones de FV recibidas por el personal que manifesté que

Sl habian participado en el Hospital San Pedro en el periodo del ultimo ano.

CUANTAS CAPACITACIONES RECIBIDAS POR LOS QUE | Frecuencia Porcentaje
MANIFESTARON S| HABER RECIBIDO

1 24 80%

2 5 17%

3 1 3%

4 0 0%
TOTAL 30 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Tabla 21. Porcentaje global de conocimientos sobre FV del personal Del

Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.

NIVEL DE CONOCIMIENTO

ADECUADO

PARCIALMENTE

ADECUADO

INADECUADO

CONCEPTO DE FV

5%

51%

45%

OBJETIVOS DE APLICACION DE FV

0%

35%

65%

TIPOS DE EVENTOS ADVERSOS

0%

10%

90%

CLASIFICACION DE RAM

27%

27%

45%

METODOS DE NOTIFICACION DE
RAM

27%

27%

45%

TIPOS DE EVALUACION DE
CAUSALIDAD

0%

25%

75%
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FUENTES DE INFORMACION FV

3%

33%

63%

PROMEDIO

9%

30%

61%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Objetivo 3. Precisar la actitud del personal de salud

Farmacovigilancia.

en relacion a la

Tabla 22. Consideracién de Importancia de practicar FV, Identificar eventos

adversos, Notifica RAM y Eventos adversos por el personal que realiza

Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero

2020.
NIVEL DE QUE TAN QUE TAN QUE TAN QUE TAN
IMPORTANCIA IMPORTANTE IMPORTANTE IMPORTANTE IMPORTANTE
CONSIDERA CONSIDERA LA CONSIDERA LA CONSIDERA LA
PRACTICAR IDENTIFICACION DE NOTIFICACION DE NOTIFICACION DE
FARMACOVIGILANCI EVENTOS REACCIONES EVENTOS
A ADVERSOS A ADVERSAS A ADVERSOS A
MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS
MUY 74 88% 69 82% 73 87% 69 82%
IMPORTANTE
POCO 8 10% 12 14% 7 8% 7 8%
IMPORTANTE
NADA 2 2% 3 4% 4 5% 8 10%
IMPORTANTE
TOTAL 84 100% 84 100% 84 | 100% | o4 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal
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Tabla 23. Consolidado Global de la Actitud del personal que realiza

Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero

2020.
QUE TAN QUE TAN QUE TAN QUE TAN POMEDIO DE
IMPORTANTE IMPORTANTE IMPORTANTE IMPORTANTE IMPORTANCIA
CONSIDERA CONSIDERA LA CONSIDERA LA CONSIDERA LA
PRACTICAR IDENTIFICACION NOTIFICACION DE | NOTIFICACION DE
FARMACOVIGI DE EVENTOS REACCIONES EVENTOS
LANCIA ADVERSOS A ADVERSAS A ADVERSOS A
MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS
MUY 88% 82% 87% 82% 85%
IMPORTANTE
POCO 10% 14% 8% 8% 10%
IMPORTANTE
NADA 2% 4% 5% 10% 5%
IMPORTANTE
TOTAL 100% 100% 100% 100% 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Objetivo 4. Conocer las practicas

Farmacovigilancia.

del personal

en estudio hacia

la

Tabla 24. Aplicacién de FV, Identificacion de Eventos adversos, Notificacion

de RAM y Eventos adversos en area de trabajo por el personal que realiza

Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero

2020.

NIVEL DE APLICA IDENTIFICA NOTIFICA NOTIFICA EVENTOS

APLICACION FARMACOVIGILANCIA EVENTOS REACCIONES ADVERSOS A

EN EL TRABAJO ADVERSOS A ADVERSAS A MEDICAMENTOS
MEDICAMENTOS MEDICAMENTOS
SIEMPRE 34 40% 33 39% 24 29% 30 36%
CASI 30 36% 32 38% 14 17% 17 20%
SIEMPRE
NUNCA 20 24% 19 23% 46 55% 37 44%
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TOTAL

84

100%

84

100%

84

100%

84

100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Tabla 25. Notificaciones de RAM y Eventos Adversos realizadas en el ultimo

Ao por el personal que realiza Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en

el periodo de Enero y Febrero 2020.

EVENTOS CUANTAS RAM NOTIFICADAS EN CUANTOS EVENTOS
NOTIFICADOS EL ULTIMO ANO NOTIFICADOS EN EL ULTIMO
ANO

0 66 78% 71 84%

1 14 17% 11 13%

2 3 4% 1 1%

3 1 1% 1 1%
TOTAL 84 100% 84 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Tabla 26. Consulta de informacién en FV, segun la fuente de informacion

consultada por el personal que realiza Farmacovigilancia en el Hospital San

Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.

FARMACOVIGILANCIA

CONOCE LAS FUENTES DE INFORMACION SOBRE

%

SI 30 36%
NO 54 64%
TOTAL 84 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal
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Tabla 27. Tipo de respuesta de los que manifestaron si conocer las fuentes de

Consulta de informacion en FV, por el personal que realiza Farmacovigilancia

en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero 2020.

TIPO DE REPUESTA DE LOS QUE RESPONDIERON S n %
ADECUADA 1 3%
PARCIALMENTE ADECUADA 10 33%
INADECUADA 19 63%
TOTAL 30 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal

Tabla 27. Consolidado Global de la practica del personal que realiza

Farmacovigilancia en el Hospital San Pedro en el periodo de Enero y Febrero

2020.

PROMEDIO CUANTAS RAM | CUANTOS CAPACITAC | PROMEDIO

DE NOTIFICADAS | EVENTOS IONES

PRACTICAS | EN EL ULTIMO | NOTIFICADOS | RECIBIDAS

ANO EN EL ULTIMO
ANO

SIEMPRE | 36% 1% 1% 3% 10%
CASI 28% 20% 14% 97% 40%
SIEMPRE
NUNCA 36% 79% 85% 0% 50%
TOTAL 100% 100% 100% 100% 100%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal
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Tabla 28. Consolidado de CAP en FV evaluadas en el personal de médicos

residentes, enfermeria y de farmacia en el Hospital San Pedro en el periodo de
Enero y Febrero 2020.

NIVEL DE ACTITUD

NIVEL DE PRACTICA

NIVEL DE
CONOCIMIENTO

ADECUADO

85%

10%

9%

PARCIALMENTE
ADECUADO

10%

40%

30%

INADECUADO

5%

50%

61%

Fuente: Encuestas Realizadas al Personal
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