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Resumen
La presente investigacion analiza el conocimiento, la actitud y la practica de la
farmacovigilancia por parte de los profesionales de la salud, quienes ejercen un rol
importante en la identificacion, cuantificacion y prevencion de los riesgos asociados a
medicamentos. El objetivo general de este estudio es evaluar la incidencia del
conocimiento y actitud de los profesionales de la salud en la préactica de la
farmacovigilancia, con la finalidad de disefiar estrategias que contribuyan con el
fortalecimiento de la farmacovigilancia en los establecimientos de salud de la provincia
del Guayas. La metodologia empleada fue l6gica deductiva, con un enfoque cuantitativo
y un alcance descriptivo correlacional, utilizando pruebas estadisticas no paramétricas se
evalug larelacion entre las variables. Se encuest6 un total de 378 profesionales de la salud,
obteniendo como resultados que el 70,11% presentaban un conocimiento inadecuado, el
62,96% poseia una actitud negativa y el 69,58% realizaba una préactica inadecuada de la
farmacovigilancia. Finalmente, para fortalecer la farmacovigilancia se propusieron
estrategias que consisten en un programa de capacitacion, en la elaboracion de un plan de
accion para la implementacion de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPFV) y la
optimizacion del método de reporte de las RAMs.

Palabras Claves: Farmacovigilancia, profesionales de la salud, conocimiento,

actitud, préactica, reacciones adversas a medicamentos.
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Abstract
This research analyzes the knowledge, attitude and practice of pharmacovigilance by
health professionals, who play an important role in the identification, quantification and
prevention of risks associated with drugs. The general objective of this study is to evaluate
the incidence of knowledge and attitude of health professionals in the practice of
pharmacovigilance, in order to design strategies that contribute to the strengthening of
pharmacovigilance in the health facilities of the province of Guayas. The methodology
used was logic deductive, with a quantitative approach and a correlational descriptive
scope, using nonparametric statistical tests the relationship between the variables was
evaluated. A total of 378 health professionals were surveyed, obtaining as the most
relevant results that 70.11% of the respondents presented inadequate knowledge, 62.96%
had a negative attitude and 69.58% carried out an inappropriate practice of
pharmacovigilance. Finally, to strengthen pharmacovigilance, strategies were proposed
that consist of a training program, in the development of an action plan for the
implementation of Good Pharmacovigilance Practices (GPP) and the optimization of the
ADR reporting method.
Key words: Pharmacovigilance, health professionals, knowledge, attitude, practice,

adverse drug reactions.



Introduccion

El presente trabajo de investigacion es realizado con el propdésito de abordar un
tema de gran importancia para el sector de la salud y el sector regulatorio, el conocer
cémo incide el conocimiento y la actitud de los profesionales de la salud en la
practica de la farmacovigilancia en el Ecuador. La investigacion se lleva a cabo con
los profesionales sanitarios que trabajan en los establecimientos de salud ubicados en
la provincia del Guayas. Mediante el analisis de los resultados se plantea evaluar la
practica de la farmacovigilancia en el pais, identificar los limitantes que han tenido
los profesionales de la salud de la provincia del Guayas en su implementacion y
finalmente disefiar estrategias que permitan su fortalecimiento.

En virtud de la relevancia que tiene la farmacovigilancia en la toma de decisiones
en el &mbito de la salud y regulatorio, otros paises han realizado investigaciones para
identificar las causantes de los escasos reportes de sospechas de eventos adversos,
también conocido como infranotificaciones, y analizar el rol que ejerce el profesional
de la salud en la implementacién de la farmacovigilancia. Uno de los estudios fue
realizado en Nigeria con el objetivo de evaluar la farmacovigilancia en los hospitales
del tercer nivel de atencion con miras de mejorarla. Para el desarrollo del estudio
emplearon una encuesta descriptiva de corte transversal en seis hospitales e
identificaron que la farmacovigilancia realizada por los profesionales de la salud era
escasa y la documentacion recopilada era deficiente, obteniendo como resultado la
necesidad imperiosa de fortalecerla (Opadeyi, Fourrier-Réglat, & Isah, 2018).

Asimismo, un estudio realizado en el sur de la India analiz6 la influencia del
conocimiento, actitud y practica de los profesionales de la salud en el desarrollo de la

farmacovigilancia. Para lo cual llevaron a cabo un estudio transversal y emplearon un



cuestionario estructurado predisefiado para evaluar a médicos y enfermeras de un
hospital de tercer nivel de atencion. Para recopilar los datos encuestaron dos veces a
los profesionales de la salud, la primera encuesta la realizaron previo a ejecutar una
intervencion educativa relacionada a la farmacovigilancia y la segunda después de un
afio de la misma. Como resultado obtuvieron que la intervencion educativa fue
estadisticamente significativa y la cantidad de reportes de sospechas de RAMs
duplicaron en comparacion con la intervencién previa (Ganesan, Sandhiya, Reddy,
Subrahmanyam, & Adithan, 2017).

Este trabajo de investigacion esta compuesto por cuatro capitulos. El Capitulo I,
aborda las teorias en base a las cuales se analizaron las variables, tales como la teoria
del conocimiento, teoria de la accion razonada y la teoria del comportamiento; a su
vez contempla la fundamentaciéon tedrica y conceptual que permite un mejor
entendimiento de la farmacovigilancia y las variables de estudio. En el Capitulo I1, se
detallan las investigaciones que se han realizado a nivel internacional y nacional
acerca del conocimiento, actitud y préctica de la farmacovigilancia por parte de los
profesionales de la salud y el rol que ejercen los mismos en su implementacion.
Ademas, se establece el marco legal nacional sobre la préctica de la
farmacovigilancia.

El Capitulo 111 estd compuesto por el marco metodoldgico, en el cual se describe la
metodologia y herramienta empleada para recopilar la informacion, el analisis de los
resultados obtenidos, asi como las pruebas estadisticas no paramétricas utilizadas para
medir las variables y probar las hipétesis planteadas. Finalmente, en el Capitulo 1V se
describe la propuesta elaborada, la cual consiste en estrategias conformadas por

algunas actividades a desarrollar con los profesionales de la salud de la provincia del



Guayas. En este capitulo se analiza la factibilidad técnica y legal de la propuesta, asi
como los recursos materiales y recursos humanos que se emplearian para su
ejecucion.

Antecedentes

Un medicamento, conforme lo define la Ley Orgéanica de Salud, es toda
preparacion o forma farmacéutica, constituido por una o varias sustancias, distribuido
y comercializado como “eficaz para diagndstico, tratamiento, mitigacion y profilaxis
de una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o el restablecimiento, correccion o
modificacion del equilibrio de las funciones orgéanicas de los seres humanos” (Ley
No. 67, 2006, p.42). Sin embargo, desde el siglo XV1II hasta la actualidad se han
identificado que los medicamentos adicionalmente a los beneficios que su
administracion proporciona a un paciente, puede generar en ocasiones un riesgo a la
salud del individuo mayor que la propia enfermedad.

A través de los afios se han identificado una serie de problemas de salud
relacionados a la administracion de medicamentos, tales como el fallecimiento de 109
personas por el uso del cloroformo como anestésico en el afio de 1864, la muerte de
107 personas por ingerir un elixir de sulfanilamida contaminado con dietilen glicol en
1937 y el nacimiento de 4000 nifios con focomelia por el uso de la talidomida en
1961 (Roldéan, 2016). Por tales acontecimientos, en 1970 la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) inici6 un programa de vigilancia farmacéutica internacional con el
objetivo de realizar acciones de seguimiento que permitan conocer las reacciones
adversas generadas por el uso de los medicamentos de manera rapida, promoviendo
como sistema de identificacion y ponderacion la notificacidn espontanea y voluntaria

de los profesionales de la salud (Fornasier, Francescon, Leone, & Baldo, 2018).



En el Ecuador la farmacovigilancia tuvo los primeros indicios en 1990 a través del
Decreto Ejecutivo No. 2007, por medio del cual se creo el Sistema Nacional de
Atencién Farmacoterapéutica (SINAFA) y en 1994 se inaugur6 el Centro Nacional de
Farmacovigilancia, ubicado en el Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical
(INHMT) “Leopoldo Izquieta Pérez”. Sin embargo, al obtener un limitado
rendimiento del programa el Ministerio de Salud Publica (MSP) en 1999 inici6 una
fase de capacitaciones e integracion de los profesionales de la salud prescriptores al
programa de farmacovigilancia (Maldonado, 2004, c.p. Romero & Segura, 2017).

En el 2006 a través de la publicacién de la Ley Orgénica de Salud se enfatizo la
importancia de la farmacovigilancia para precautelar la seguridad de los
medicamentos. En el 2011 el MSP emitid el Acuerdo Ministerial No. 705 con la
finalidad de establecer las directrices para el Funcionamiento del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (SNFV) y disponer las funciones del Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV). En el 2016 la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, derog6 el Acuerdo
Ministerial anteriormente mencionado a través de la publicacion de la Resolucion
ARCSA-DE-020-2016-YMIH, mediante la cual se estipula que el CNFV forma parte
de la ARCSA (Resolucion ARCSA-DE-020-2016-YMIH, 2016).

Desde enero 2015 hasta diciembre 2018 el CNFV ha recibido un total de 7,348
notificaciones de eventos adversos provenientes de los establecimientos de salud,
siendo el 2018 el periodo con el mayor nimero de notificaciones de eventos adversos,
especificamente 2,941, de las cuales 1,653 correspondieron a Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAMS). A su vez se ha identificado que la cantidad de notificaciones

entre el 2017 y 2018 incremento en un 72.37%, pudiendo corresponder a la creacion



de las Comisiones Técnicas de Farmacovigilancia en los establecimientos de salud,
que hasta el 2019 constituyen un total de 271. Entre las acciones futuras planificadas
por el CNFV para robustecer el SNFV se detallan el fortalecimiento de las
inspecciones de BPFV y el reporte en linea en un 100% (Centro Nacional de
Farmacovigilancia, 2019).
Planteamiento del problema

Ningun medicamento es completamente seguro ni esta eximido de presentar
nuevas RAMs durante su etapa de post-comercializacion; conforme se demuestra en
una investigacion llevada a cabo en el Reino Unido en la cual se identifico que 1 de
cada 15 hospitalizaciones es originada por reacciones adversas y se estima que mas
de 100.000 personas fallecen cada afio como consecuencia de las mismas (Lazarou,
Pomeranz, & Corey, 1998, c.p. Tarragd, Hernandez, & Gil, 2018). Esto radica
principalmente en que los estudios clinicos que se llevan a cabo durante la etapa pre-
comercializacion se realiza en un tiempo corto, con un grupo homogéneo y reducido
de individuos, haciendo imprescindible la préctica de la farmacovigilancia por todos
los miembros del SNFV, primordialmente por los profesionales de la salud que tienen
una interaccién directa con los pacientes y medicamentos (Manterola & Otzen, 2015).

Sin embargo, aun cuando la OMS ha establecido que las RAMs son una de las diez
primeras causas de defuncion en el mundo, la implementacion y fortalecimiento de la
farmacovigilancia a nivel mundial ha sido una ardua tarea, presentandose en varios
paises la infranotificacion de sospechas de RAMSs por parte de los profesionales de la
salud. En algunos casos, reciben apenas 200 notificaciones de RAMSs por millon de
habitantes anualmente, siendo estas remitidas Gnicamente por el 10% de los

profesionales de la salud de cada pais (Tarrag6 et al., 2018). Entre los paises que han



tenido dificultades en la implementacion de la farmacovigilancia se detallan los
siguientes:

En México la farmacovigilancia inicié en 1989y se cred después de seis afios en
1995 el Centro Nacional de Farmacovigilancia, con 68 eventos de sospechas de
RAMs. Debido a la falta de conocimiento de los profesionales de salud sobre la
existencia del programa de farmacovigilancia, el Centro Nacional no recibia un
namero significativo de reportes de RAMSs. Con la finalidad de disminuir las RAMs y
evitar poner en peligro la seguridad de los pacientes a causa de ellas, en México
iniciaron campafias permanentes de difusion, concientizacion e incluyeron en la
normativa nacional que en cada entidad hospitalaria debia existir un profesional de la
salud con la responsabilidad de dar seguimiento a la farmacovigilancia (Guardado,
BermUdez, Reyes, Flores de la Torre, & Argelia, 2018).

En Cuba se implanté el Programa Nacional de Medicamentos en 1991 y en 1995
se cre0 a la Unidad Coordinadora Nacional de Farmacovigilancia para la vigilar la
seguridad de los medicamentos comercializados, la cual recibe un promedio anual de
8000 reportes de sospechas de RAMs. A pesar de haber incrementado a través de los
afios el nimero de sospechas de RAMs recibidas anualmente, han estimado que un
porcentaje de RAMSs no estan siendo detectadas o informadas correctamente, lo cual
no permite el conocimiento real de la seguridad de un medicamento. Entre los
factores que consideran podrian estar influyendo se citan: el desconocimiento de la
farmacocinética y farmacodinamia de los grupos vulnerables, la dificultad para
diferenciar entre la reaccion adversa y la enfermedad del paciente, baja percepcion

del riesgo de las RAMs por los profesionales de la salud, la poca experticia de las



contraindicaciones e interacciones medicamentosas en grupos vulnerables, entre otros
(Tarrago0 et al., 2018).

En Chile el Instituto de Salud Publica instituyd en 1994, lo que actualmente se
conoce como Centro Nacional de Farmacovigilancia, responsable de analizar la
causalidad de las sospechas de RAMs reportadas. Al constituir las RAMSs un
problema de salud publica, por ser causa de mortalidad, morbilidad y del incremento
de los costos de la atencion de salud, incluso en ocasiones superar los costos del
medicamento; en el afio 2011 incluyeron dentro de su normativa con rango de ley
disposiciones relacionadas a la farmacovigilancia. Establecieron como obligatorio
que los profesionales de la salud, los titulares del registro sanitario de medicamentos
y los establecimientos asistenciales comuniquen todas las sospechas de RAMs de las
que tomen conocimiento (Roldan, 2016).

De igual manera, la implementacion de la farmacovigilancia en el Ecuador no ha
sido facil, los primeros indicios se dieron en el afio 1990 con la creacion del Sistema
Nacional de Atencion Farmacoterapéutica, y hasta la presente fecha se han realizado
diversos cambios en la normativa, en las entidades que son responsables de llevar a
cabo la planificacion, implementacién y ejecucion del sistema de farmacovigilancia,
asi como las responsabilidades que tiene el CNFV. Sin embargo, las RAMs
reportadas por las instituciones de salud son limitadas y son escasos los estudios en el
pais que determinan el tipo de eventos adversos mas comunes, serios, la frecuencia o
los costos asociados a estos (Romero & Segura, 2017).

En virtud de lo antes expuesto, se concluye que a pesar que el reporte de RAMSs es
imprescindible para determinar con mayor detalle el perfil de seguridad de los

medicamentos, para la toma de decisiones de mantener 0 no el uso de un



medicamento y de esta manera optimizar los recursos empleados en la adquisicion de
los mismos o en el tratamiento de las RAMSs que pudieron ser prevenibles; la practica
de la farmacovigilancia en el Ecuador, al igual que en otros paises, es escasa. Motivo
por el cual, mediante el presente trabajo se busca evaluar la incidencia que tiene el
conocimiento y la actitud de los profesionales sanitarios que trabajan en los
establecimientos de salud ubicados en la provincia del Guayas, en la practica de la
farmacovigilancia; y finalmente proponer estrategias que mejoren su fortalecimiento.

Formulacion del problema

¢Cdémo incide el conocimiento y la actitud de los profesionales sanitarios que
trabajan en los establecimientos de salud ubicados en la provincia del Guayas, en la
practica de la farmacovigilancia?
Justificacion

La Constitucion de la Republica del Ecuador establece como parte de las
responsabilidades del Estado garantizar a la poblacion la disponibilidad y el acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, tomando en consideracion que el acceso
a los mismos y los intereses de la salud publica prevaleceran sobre los intereses
comerciales y econémicos (Decreto Legislativo No. 0, 2008). Con la finalidad de
cumplirlo, se exige que cada medicamento previo a su comercializacion y
distribucion cuente con registro sanitario y que durante su comercializacion se realice
la recopilacion de reportes de sospechas de eventos adversos para el desarrollo de la
farmacovigilancia. Sin embargo, si la farmacovigilancia no se lleva a cabo no podran
identificarse las nuevas RAMs, Fallas Terapéuticas (FT) o Errores de Medicacion

(EM) que ocurran durante el uso del medicamento, repercutiendo en la salud de la



poblacion y en la economia del paciente y del sistema de salud del pais (Tarragé et
al., 2018).

El presente trabajo se articula a la linea de investigacion “Politicas Publicas en
Salud en los ultimos cinco anos”, en virtud que la disponibilidad y el acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces es una politica nacional que el MSP ha
tratado de implementar desde el 2017. Adicionalmente esta investigacion permitira
identificar las actitudes y el conocimiento que poseen los profesionales de la salud
para la préctica de la farmacovigilancia, asi como poder conocer las posibles
dificultades que hayan presentado durante su aplicacion, con la finalidad de disefiar
estrategias que favorezcan en el fortalecimiento de la misma en el pais.

De igual forma, este trabajo tendra un impacto social, econémico y cientifico
porque busca inculcar en los profesionales de la salud la importancia de implementar
un correcto seguimiento a los eventos adversos, especialmente a las RAMs nuevas o
desconocidas, que puedan suscitarse con el uso de los medicamentos. Aumentando de
esta manera el acceso a productos farmacéuticos mas seguros y eficaces, y
disminuyendo el gasto de los recursos del Estado al no adquirir aquellos
medicamentos que hayan presentado una relacion beneficio/riesgo desfavorable y al
reducir RAMs prevenibles.

Finalmente, con los resultados y el desarrollo de estrategias para el fortalecimiento
de la farmacovigilancia, se beneficiara a la agencia reguladora del pais en la toma de
decisiones sobre la medida sanitaria mas efectiva para tratar cada RAM nueva o
inesperada que se detecte. En el ambito académico la Universidad Catélica de

Santiago de Guayaquil (UCSG) contaria con un documento para su biblioteca que
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puede ser usado para futuras investigaciones y a la autora de este trabajo le otorgara
la oportunidad de seguir creciendo profesionalmente.

Preguntas de investigacion

1. ¢Cuadl es la fundamentacidn tedrica de la practica de la farmacovigilancia y del
conocimiento y la actitud de los profesionales de la salud hacia la misma?

2. ¢Qué trabajos similares se han realizado a nivel nacional e internacional
referente a la evaluacién de la préctica de la farmacovigilancia basado en el
conocimiento y la actitud de los profesionales de la salud?

3. ¢Cuél es la metodologia apropiada para evaluar la incidencia del conocimiento
y la actitud de los profesionales de la salud de la provincia del Guayas en la
practica de la farmacovigilancia?

4. ¢Cuél es la propuesta para mejorar el conocimiento y la actitud de los
profesionales de la salud de la provincia del Guayas y que de esta manera se
fortalezca la farmacovigilancia en el pais?

Hipotesis

El conocimiento de los profesionales de la salud de la provincia del Guayas incide

positiva y significativamente en la préctica de la farmacovigilancia.

La actitud de los profesionales de la salud de la provincia del Guayas incide

positiva y significativamente en la practica de la farmacovigilancia.
Objetivos
Objetivo general
Evaluar la incidencia del conocimiento y actitud de los profesionales de la salud en

la practica de la farmacovigilancia, con la finalidad de disefiar estrategias que
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contribuyan con el fortalecimiento de la farmacovigilancia en los establecimientos de

salud de la provincia del Guayas.

Objetivos especificos

1.

Realizar una revision de la fundamentacion tedrica de la préactica de la
farmacovigilancia y del conocimiento y actitud de los profesionales de la
salud hacia la misma.

Analizar trabajos similares que se hayan realizado a nivel nacional e
internacional referente a la evaluacion de la practica de la farmacovigilancia
basado en el conocimiento y la actitud de los profesionales de la salud, asi
también describir la situacién actual del objeto de estudio.

Determinar la metodologia apropiada para evaluar la incidencia del
conocimiento y la actitud de los profesionales de la salud de la provincia del
Guayas en la practica de la farmacovigilancia.

Disenar estrategias para mejorar el conocimiento y la actitud de los
profesionales sanitarios que trabajan en los establecimientos de salud ubicados

en la provincia del Guayas sobre la farmacovigilancia.
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Capitulo 1
Marco Teorico y Conceptual

En el presente capitulo se revisard literatura nacional e internacional, definiciones,
origen de la farmacovigilancia, su importancia, el rol del profesional de la salud, entre
otros aspectos afines a la misma. A su vez se analizaran algunas teorias que fueron
utilizadas como base para el estudio de las variables objeto de la presente
investigacion.

Teoria del conocimiento

El saber es uno de los procesos humanos més especificos y el conocimiento es el
resultado. El saber y el conocimiento han sido investigados desde los tiempos
antiguos, la historia identifica a grandes filésofos, como Platon y Aristoteles en busca
de responder a la pregunta ¢Qué es el conocimiento?, y se desarrollé la teoria de la
epistemologia. Obtuvieron muchas respuestas y utilizaron variados argumentos para
validar sus teorias, pero ninguna de ellas ha sido aceptada en su totalidad. Muchas de
sus teorias integran dos grandes perspectivas: el racionalismo y el empirismo. Ambas
teorias reconocen que el conocimiento es una creencia verdadera justificada, pero se
diferencian en las formas en como el individuo puede encontrar la verdad o como
justifican la creencia verdadera (Bolisani & Bratianu, 2018).

El racionalismo, en el cual Platon fue el pionero, fundamenta que el conocimiento
es el resultado del razonamiento y en el cual nuestra experiencia sensorial no juega
ningun rol. El conocimiento solo puede obtenerse del razonamiento racional basado
en axiomas, como en matematicas y se diferencia de la opinion producto de nuestros
sentidos. Para un mayor entendimiento, Platon realiz6 una diferencia entre un “gato”

que representa un objeto en el mundo real y el concepto de “gato” proveniente del
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mundo eterno de la malicia. Mientras que el verdadero “gato” nace y muere, el
concepto de “gato” se mantiene en el mundo eterno de las ideas; concluyendo que el
conocimiento pertenece a ese mundo eterno (Bolisani & Bratianu, 2018).

Por otro lado, el empirismo surgié como una perspectiva opuesta al racionalismo.
Aristételes, consider6 que las ideas y formas no pueden separarse de objetos fisicos e
informacion sensorial. Determind que el conocimiento no se crea a priori o que el
mismo es innato en el individuo, sino que se crea a través de nuestra interfaz sensorial
con el mundo real, y el cual es finalmente procesado por nuestra mente. Muchos
fildsofos contemporaneos trataron de cerrar la brecha entre el racionalismo y el
empirismo, enfatizando que los objetos existen en un mundo exterior y que se
relacionan con nuestra percepcion sensorial (Bolisani & Bratianu, 2018).

En la actualidad se concibe al conocimiento como el proceso gradual y progresivo
desarrollado por el ser humano para aprehender su mundo y desenvolverse como
individuo y especie (Ramirez, 2009). Tomando en consideracion que la teoria del
conocimiento plantea tres sucesos: la posibilidad de conocer, la naturaleza del
conocimiento y los medios para conseguir el conocimiento; a través de esta
investigacion se propone poder identificar el nivel de conocimiento que posee el
profesional de la salud referente a la farmacovigilancia y las medidas necesarias que
se deben tomar para incrementar los mismaos.

Teoria de la Accién Razonada

La teoria propuesta por Ajzen y Fishbein establecié que la mayor parte del
comportamiento social importante esta bajo el control volitivo del individuo y siendo
el hombre un ser racional utiliza la informacion estructurada que dispone para formar

la intencién de ejecutar 0 no una accion particular. A su vez establece que la
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intencidn esta constituida por un factor personal o actitudinal y por un factor social o
normativo. EI componente actitudinal trata sobre la actitud del individuo hacia el
propio desempefio de una conducta particular bajo circunstancias determinadas. El
componente normativo trata de la norma subjetiva del sujeto que indica su percepcion
de la presion social que se proyecta sobre él para que realice una conducta especifica.
En pocas palabras, esta teoria puede expresarse como una ecuacién de regresion
multiple, donde los predictores son los componentes normativo y actitudinal, y el
criterio es la intencion de realizar una conducta (Stefani, 2005).

Para Fishbein y Ajzen el determinante de la conducta no es la actitud en su
totalidad, sino la intencion de realizarla. La intencion de conducta tiene dos
precursores, uno que es individual, como es la actitud acerca de la conducta, y otro de
caracter colectivo y social, que involucra al contexto socio-cultural del individuo, que
representa la norma subjetiva. En conclusion, la actitud esta determinada por cada
una de las creencias que posea el individuo hacia el objeto, sea una persona o
institucion, y la evaluacion positiva/negativa realizada hacia cada una de estas
creencias. Una evaluacion alta de las creencias por parte de la persona enfatiza la
importancia que tienen para ella y el nivel de compromiso con ellas (Carpi & Breva,
2001, c.p. Hernéndez, Salazar, Vacio, & Rodriguez, 2017).

Teoria del comportamiento planificado (TCP)

Es uno de los modelos tedricos psicosociales mas ampliamente empleados y con
mayor sustento empirico, el cual establece que la conducta humana es voluntaria, esta
determinada por la intencion conductual y esta constituido por tres procesos, tales
como: control conductual percibido, norma subjetiva y actitudes sociales. La norma

subjetiva surge en el modo en que el sujeto recepta e interpreta lo que dicen las
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personas y los grupos que considera importantes acerca de lo que se deberia hacer en
relacion con la motivacién y la conducta para encajarse a estas opiniones. Las
actitudes sociales nacen de la interaccion entre las expectativas conductuales y su
valoracion por parte de cada individuo; en tanto que el control conductual percibido
incluye las creencias que poseen los sujetos sobre su propia capacidad para realizar
una conducta determinada (Martin, Martinez, & Rojas, 2011). En conclusion, la TCP
establece que cualquier comportamiento demanda de un nivel de planeacion y este
puede ser previsto por el prop6sito de adoptar dicho comportamiento (Ajzen, 1991,
c.p. Osorio & Londofio, 2015).

La TCP se la conoce como una extension de la teoria de la accion razonada, con el
objetivo de mejorar la prediccion de aquel comportamiento que no esta bajo un
control completo del individuo, adicionando el determinante del control percibido. Es
decir, aunque se posea una actitud favorable hacia una conducta la posibilidad de
ejecutarla depende, adicional a otros factores, de la percepcion del control por parte
del sujeto referente a su conducta. Un ejemplo de esta teoria, es una persona que
puede tener una actitud muy positiva para tener una salud coronaria, especificamente
hacia el abandono del habito de fumar, pero si la persona percibe que tiene poca
capacidad de control para abandonar este hébito, esta conducta no se ejecutara (Carpi
& Breva, 2001, c.p. Hernandez et al., 2017).

De igual manera se considera que podria suceder con la farmacovigilancia, en la
cual los profesionales de la salud de la provincia del Guayas puedan tener una actitud
positiva para implementarla en los establecimientos de salud, pero por su percepcion
de poco control sobre los eventos adversos o de las consecuencias que puedan

suscitarse al reportarlos, no la realizan o la llevan a cabo de una manera limitada.
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La teoria del comportamiento

También conocida como la teoria de Trandis, esta constituida por siete variables
centrales: el afecto, las consecuencias percibidas, los valores de tales consecuencias,
factores sociales, hébito, condiciones facilitadoras y excitacion fisiologica referente a
un comportamiento particular. El afecto lo define como la respuesta emocional
directa de una persona y la emocion cierta e inmediata conectada con la idea de
participar en el comportamiento. Las consecuencias percibidas hacen mencion a las
probabilidades que se obtengan consecuencias sobresalientes del comportamiento; y
los valores se refieren a la evaluacion de estas consecuencias. Los factores sociales
incluyen: normas personas, es decir autoinstrucciones que nos damos a nosotros
mismos para comportarnos de manera moralmente aceptable; normas sociales, que
involucran a las percepciones de coémo otros creen que deberiamos comportarnos; y,
acuerdos interpersonales para participar en el comportamiento (Lauver, 1992).

A su vez, indica que el habito se refiere a experiencias previas en el desarrollo del
comportamiento y al grado de un patron establecido respecto al comportamiento. Las
condiciones facilitadoras son condiciones ambientales objetivas que permiten a los
individuos participar en el comportamiento; y, la excitacion fisiolgica hace mencion
al grado de excitacion relativa que promoveria o incitaria el comportamiento, por
ejemplo: el rol del hambre durante la compra de alimentos. Conforme lo establecido
por Trandis, las intenciones y los habitos, modificados por las condiciones
facilitadoras y la excitacion fisioldgica, pueden determinar la probabilidad de accién;
tomando en consideracién que las intenciones se originan del afecto, las
consecuencias percibidas de la accién, los valores que surgen de estas consecuencias

y de los factores sociales. Trandis concluyé que las intenciones pueden influir en un
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comportamiento establecido de forma débil, mientras que los habitos lo hacen de
forma fuerte; a excepcion, cuando se tratan de situaciones nuevas, en las cuales las
intenciones influyen fuertemente, mientras que los habitos lo hacen débilmente
(Lauver, 1992).

Modelo del conocimiento, actitud y comportamiento

Fue desarrollado como un modelo de promocion de la salud, es utilizado
frecuentemente para evaluar el cambio del comportamiento y para poder explicar el
rol del conocimiento. Se fundamenta en que el conocimiento del individuo afecta
directamente sus actitudes y de manera indirecta afecta a los comportamientos a
través de sus actitudes. Tiene vital importancia cuando los profesionales de la salud
se comunican con los familiares de los pacientes, en virtud que busca tener la actitud
adecuada para comprender las intenciones, esperanzas y creencias de la familia 'y
emplearlas en el cuidado familiar. Es necesario tomar en cuenta, que la actitud de un
individuo es bipolar, en el sentido que puede ser positiva o negativa, favorable o
desfavorable (Yi & Hohashi, 2018).

Para la aplicacion de este modelo se define al conocimiento como una creencia
verdadera justificada, la cual puede obtenerse a través de la educacion, experiencia,
entre otros (Bolisani & Bratianu, 2018). Se entiende por actitud a la respuesta a un
estimulo y esta constituida por tres componentes el cognitivo, de comportamiento y el
afectivo. ElI componente afectivo se refiere a la respuesta emocional hacia una actitud
objeto, el componente conductual consiste en respuestas o acciones observables que
surgen de una actitud objeto y el componente cognitivo se basa en la evaluacion de la
entidad que constituye la opinion de la persona sobre el objeto (Altmann, 2008, c.p.

Yi & Hohashi, 2018). Finalmente, se detalla como comportamiento a la forma en que
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un individuo, de manera consciente o no, se comporta con alguien o algo (Hohashi,
Honda, Shimada, & Michigami, 2016).

Tomando en consideracion las teorias antes mencionadas, se utiliza para el estudio
de la primera variable la teoria del conocimiento, con la finalidad de poder determinar
el nivel de conocimiento que tienen los profesionales de la salud sobre la
farmacovigilancia y los medios que pueden emplearse para incrementarlo. Para
evaluar la actitud se emplean la teoria de la accion razonada y la teoria del
comportamiento planificado, mediante las cuales se propone identificar si la actitud
de los profesionales de la salud se ve influenciada por factores externos, como la
percepcion del poco control sobre los eventos adversos o las consecuencias que
pueden suscitarse al reportarlos. Para el estudio de la practica se emplea la teoria del
comportamiento, mediante la cual se mide si las intenciones y los habitos,
modificados por las condiciones facilitadoras y la excitacién fisiologica, pueden dar a
lugar al incremento de la préctica de la farmacovigilancia. De igual manera, se aplica
el modelo del conocimiento, actitud y comportamiento, con el proposito de medir si
los conocimientos del profesional de la salud en conjunto con sus actitudes afectan el
comportamiento o accionar del mismo.

Farmacovigilancia

Conforme lo define la OMS, la farmacovigilancia es “la ciencia y las actividades
relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los efectos
adversos de los medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con
ellos” (OMS, 2008, c.p. Castro, 2017, p.368). De esta manera, permite recopilar
mayor informacion del medicamento durante su etapa post-comercializacién o post-

aprobacion, ayuda a los profesionales de la salud a proporcionar la mejor relacion
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beneficio/riesgo con una terapia segura y efectiva, y favorece en la determinacién del
uso racional de los medicamentos (Roldan, 2016).

Origen de la farmacovigilancia

La farmacovigilancia es el proceso y ciencia para monitorear la seguridad de los
medicamentos, mediante la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los
efectos adversos o cualquier otro problema de salud que estos puedan ocasionar; a su
vez favorece en la toma de medidas sanitarias para reducir los riesgos y aumentar los
beneficios de los medicamentos (Castro, 2017; Fornasier et al., 2018). La palabra
farmacovigilancia proviene de la palabra griega Pharmakon que significa sustancia
medicinal y de la palabra en latin Vigilia que significa para vigilar (Fornasier et al.,
2018).

A través de los afios se han identificado una serie de problemas de salud
relacionados con el uso de medicamentos, siendo particularmente emblematicos los
siguientes: en 1864 fallecieron 109 personas por complicaciones relacionadas al uso
del cloroformo como anestésico; en 1937 murieron 107 personas en su mayoria nifios
al ingerir un elixir de sulfanilamida contaminado con dietilen glicol, sustancia que se
utilizaba como solvente en su preparacion; y el mayor problema de todos ocurri6 en
1961 con la talidomida, que afecté a méas de 4000 nifios los cuales nacieron con
focomelia, que son malformaciones de nacimiento, en hijos de madres que tomaron el
medicamento durante el embarazo (Roldan, 2016).

A raiz del desastre de la talidomida, la OMS en 1968 inicié un programa de
vigilancia farmacéutica internacional y cre6 en 1970 el programa piloto de monitoreo
de RAMs, implantado en diez paises que disponian de un sistema de notificaciones de

reacciones adversas. Este programa tuvo el objetivo de realizar acciones de
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seguimiento que permitan conocer las reacciones adversas de manera rapida,
promoviendo como sistema de identificacion y ponderacion la notificacion
espontanea y voluntaria de los profesionales de la salud. En la actualidad el sistema
internacional de vigilancia de la OMS es coordinado a través de la plataforma
VigiFlow por el Centro de Vigilancia de Uppsala, con sede en Suecia y el cual esta
conformado por 136 paises miembros (Fornasier et al., 2018).

En el Ecuador la farmacovigilancia tuvo los primeros indicios en 1990 a través del
Decreto Ejecutivo No. 2007, por medio del cual se creo el Sistema Nacional de
Atencién Farmacoterapéutica, constituido por seis subsistemas, entre los cuales
sobresalen el de Control Sanitario y Farmacovigilancia. Con el apoyo de la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) y el proyecto referente a la politica
nacional de medicamentos, se inaugurd en 1994 el Centro Nacional de
Farmacovigilancia, ubicado en el INHMT. Sin embargo, al obtener limitado
rendimiento del programa el MSP en 1999 inici6 una fase de capacitaciones e
integracién de los profesionales de la salud prescriptores al programa de
farmacovigilancia (Maldonado, 2004, c.p. Romero & Segura, 2017).

En el 2006 a través de la publicacién de la Ley Organica de Salud se enfatizo la
importancia de la farmacovigilancia para precautelar la seguridad de los
medicamentos. En el 2011 el MSP emiti6 el Acuerdo Ministerial No. 705 con la
finalidad de establecer las directrices para el Funcionamiento del SNFV y disponer
las funciones del CNFV, el mismo que en la actualidad forma para de la ARCSA
(Resolucion ARCSA-DE-020-2016-YMIH, 2016). EI CNFV en busca de fortalecer el

proceso de recopilacion de datos, evaluacién de la informacion, vigilancia de la
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seguridad de los medicamentos, entre otras funciones que debe desempefiar, es
miembro del Centro de Vigilancia de Uppsala desde el 2017.

Importancia de la farmacovigilancia

Previo a obtener el registro sanitario de un medicamento se deben realizar estudios
clinicos o fases de investigacion (Fase I, 11y 111), para demostrar la eficacia y
seguridad del mismo. Estos estudios se caracterizan porque se realizan durante un
tiempo establecido, en un grupo homogéneo y reducido de individuos, en su mayoria
sanos, con particularidades sesgadas y que excluye por lo general a la poblacion
vulnerable, es decir a nifios, mujeres embarazadas y personas adultas mayores. En
consecuente, no son suficientes para definir a cabalidad el perfil de seguridad del
medicamento, haciendo primordial que se ejecute la farmacovigilancia durante la
etapa de comercializacion (Maza, Aguilar, & Mendoza, 2018).

La importancia de la farmacovigilancia radica en que busca garantizar la seguridad
del paciente, detectando aquellas reacciones adversas que no fueron identificadas
previamente durante las fases de investigacion, permite tomar medidas preventivas
para evitar futuros efectos adversos, alerta a los pacientes y a los profesionales de la
salud ante la recomendacion de cualquier farmaco y finalmente motiva a retirar del
mercado aquellos productos que representen un riesgo potencial para la poblacién. De
esta manera, la farmacovigilancia se convierte en un aliado del sistema de salud y
especificamente de los profesionales de la salud, en el momento de adquirir
medicamentos o prescribirlos (Romero & Segura, 2017; Maza et al., 2018).

Cabe resaltar, que muchas RAMs varian entre regiones o paises debido a
diferencias que se suscitan por diversos factores, tales como: variabilidad interétnica,

alimentacion, cultura de la region, uso, edad, calidad de los excipientes utilizados



22

para la fabricacién de los medicamentos en los diferentes paises, entre otros. Motivo
por el cual una completa implementacion de la farmacovigilancia es necesaria para
prevenir oportunamente graves efectos negativos que pueden producir los
medicamentos en los seres humanos y a su vez disminuir los costos econdmicos que
podrian asociarse con ellos (I. Galindo, Jung-Cook, Llerena, & L6pez, 2018).

Métodos de farmacovigilancia

Dentro del marco de la OMS se detallan los siguientes métodos de
farmacovigilancia:

Vigilancia pasiva.

Este método se caracteriza por la notificacion de eventos adversos que dependen
completamente de la iniciativa y motivacion de los notificadores, pudiendo ser estos
los profesionales de la salud o los pacientes. La vigilancia pasiva esta principalmente
compuesta por los reportes espontaneos de RAMSs y reporte de series de casos. La
OMS define al reporte espontaneo como:

Una comunicacién no solicitada de los profesionales de la salud o
consumidores a una empresa, autoridad reguladora u otra organizacion que
describa una 0 mas reacciones adversas a medicamentos en un paciente que
recibi6 uno o mas medicamentos que no se derivaron de un estudio o
esquema de recoleccion de datos organizado (OMS, 2007, c.p. Blanch, 2019,
p.336).

Los reportes espontaneos de RAMs tienen el propdsito de generar una sefial de
seguridad para determinar si existe una relacion causal entre la reaccion adversa, que
se encuentra poco detallada en la literatura o que se desconocia, y el farmaco

sospechoso (Breckenridge, 2014). En muchos casos, un fabricante o la agencia
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reguladora pueden ser alertados de los eventos adversos raros que no se detectaron
durante los ensayos clinicos. Estos reportes permiten adicionalmente proporcionar
informacion sobre factores de riesgo, grupos de riesgo y caracteristicas clinicas de
eventos adversos graves. Es importante enfatizar que la tasa de reportes espontaneos
depende de varios factores, tales como: el tiempo que se encuentra en el mercado un
medicamento desde su lanzamiento, la fortaleza de la farmacovigilancia en la
autoridad reguladora, la atencion de los medios y las indicaciones del medicamento
(Blanch, 2019).

Los reportes de series de casos se fundamentan en describir pacientes con la
misma exposicion al medicamento y se reportan sus resultados clinicos, o describe la
exposicién previa de un grupo de pacientes con un mismo resultado clinico (Blanch,
2019). Esta metodologia también puede proporcionar evidencia de un vinculo entre el
evento adverso y el medicamento, o generar una hip6tesis de una asociacion entre la
exposicién a un producto de salud y un evento adverso, que posteriormente puede
verificarse usando disefios farmacoepidemiolégicos. Hay algunos eventos adversos
gue se conocen se asocian con mayor frecuencia, tales como las reacciones
autoinmunes y los medicamentos biolégicos (Nour & Plourde, 2019).

Vigilancia activa.

Este método a diferencia de la vigilancia pasiva busca determinar posibles
problemas de seguridad a través de un proceso continuo de evaluacién preorganizada.
Involucra la recopilacion sistematica periodica de la informacion clinica sobre una
poblacién de pacientes que reciben medicamentos que se encuentran
comercializandose en el mercado. La farmacovigilancia activa incluye sitios

centinela, registro y monitoreo intensivo (Nour & Plourde, 2019). La vigilancia en un
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sitio centinela implica revisar los registros médicos o entrevistar a médicos y/o
pacientes en sitios claves para obtener datos sobre cualquier evento adverso. El
objetivo de esta metodologia es apuntar a sitios clave para determinar la informacion
completa sobre el uso de medicamentos, cualquier evento adverso, la demografia
detallada del paciente y la naturaleza del uso del medicamento prescrito (Blanch,
2019).

De igual manera, conforme lo establecido por la Agencia Europea de
Medicamentos, el registro de pacientes es un sistema organizado que utiliza métodos
observaciones para recolectar datos uniformes sobre resultados especificos en una
poblacion definida por una enfermedad, afeccion o exposicion particular. Un registro
ingresa pacientes dependiendo la exposicion a uno o mas medicamentos especificos y
el diagnostico de una enfermedad. Siendo este Gltimo el criterio mas adecuado ya que
proporciona multiples comparadores y permite un seguimiento a largo plazo del
paciente, aun cuando exista un cambio en el tratamiento (Mayall & Banerjee, 2014).
El propdsito de este registro es incrementar el conocimiento de la seguridad del
medicamento, especialmente en productos de uso prolongado (Nour & Plourde,
2019).

Por otro lado, el monitoreo intensivo es un método basado en cohortes,
prospectivo y observacional. Mediante este método los pacientes se identifican a
partir de cualquier fuente de datos, tales como recetas, reclamos electronicos o seguro
médico y posteriormente se envia un cuestionario de seguimiento a cada paciente y/o
médico a intervalos de tiempo definidos con la finalidad de recopilar la informacion
sobre el resultado del medicamento. La informacion derivada del cuestionario

completa ciertos datos recogidos de la fuente de datos, tales como la indicacion



25

terapéutica, la dosificacion, duracion, los motivos de interrupcion del tratamiento e
historial médico. Sin embargo, suelen obtenerse menores tasas de respuesta al
cuestionario (Gupta, 2015; Blanch, 2019).

Estudios observacionales comparativos.

Proporcionan mayor informacion sobre eventos adversos de interés al seguir un
cohorte especifico de pacientes durante un periodo de tiempo, al encuestar una
muestra representativa de la poblacién en analisis en uno o mas periodos de tiempo o
comparar casos de un evento de interés con controles coincidentes, siendo un ejemplo
los pacientes de la misma poblacion de origen que no han tenido el evento adverso.
En pocas palabras, este método se fundamenta en que el investigador examina el
tratamiento y los resultados de los medicamentos prescritos en el mundo real
utilizando datos que reflejan patrones de tratamientos reales. Los estudios
observacionales contemplan a los estudios transversales, estudios de cohortes y
estudios de casos y controles (Mayal & Banerjee, 2014; Blanch, 2019).

Los estudios transversales se caracterizan en recopilar los datos a través de una
encuesta realizada durante un periodo de tiempo definido, independientemente de la
exposicion a los medicamentos y el estado de la enfermedad que puede tener un
grupo de personas determinado. Estos estudios son mejores cuando las exposiciones
no cambian con el tiempo; sin embargo, no se puede establecer una relacion temporal
entre la exposicion del medicamento y el resultado. Este método puede
adicionalmente proporcionar informacidn sobre la prevalencia de eventos adversos y
sus tendencias a través del tiempo (Gupta, 2015).

Los estudios de cohortes implican registrar o identificar a un grupo de personas

definidas por una caracteristica especifica a quienes se les da seguimiento a lo largo
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del tiempo. Estos estudios generalmente comparan pacientes expuestos al
medicamento en evaluacion con pacientes que no han tenido ninguna exposicion al
mismo, o viceversa. Se concluye que existe una asociacion entre el evento adverso y
el medicamento cuando el resultado ocurre con mayor frecuencia en el grupo
expuesto al medicamento en anélisis que aquel que no fue expuesto. Sin embargo,
debido a la asignacién no aleatoria de grupos, se debe enfatizar en la seleccion de
comparadores adecuados (Blanch, 2019).

Los estudios de casos y controles pueden establecer si un evento adverso raro o
poco frecuente se asocia directamente con un medicamento e identificar los factores
de riesgo. Este tipo de estudios son particularmente Gtiles cuando el nimero de casos
conocidos es demasiado pequefio para usar otro tipo de enfoque. Se caracteriza por
ser un estudio retrospectivo en el que el grupo de personas enfermas se compara con
controles o pacientes sin la enfermedad, pero la prevalencia de exposicion entre los
controles representa la prevalencia de exposicion en el grupo enfermo (Gupta, 2015).

Estudios descriptivos.

Son empleados principalmente para obtener los datos historicos sobre los
resultados de los eventos adversos y/o establecer la prevalencia del uso de los
medicamentos prescritos. Este tipo de estudios esta constituido por la historia natural
de la enfermedad y el estudio de utilizacion de los medicamentos. Los estudios
basados en la historia natural de la enfermedad se caracterizan por incluir una
descripcion de eventos adversos que proporcionan un contexto para interpretar la
ocurrencia de eventos descritos en los reportes espontaneos. Mientras que los estudios
de utilizacion de los medicamentos describen como se comercializa, prescribe y se

usa un medicamento en una poblacidn especifica que esta dividida por edad, género,
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medicacion concomitante y otras caracteristicas. De igual manera, puede evaluar
cdémo estos factores influyen en los resultados clinicos, econdmicos y sociales de los
pacientes (Blanch, 2019).

Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV)

Conforme lo establecido en la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el
funcionamiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, el SNFV esta integrado
por: el MSP, la ARCSA, los establecimientos del Sistema Nacional de Salud
correspondientes a la Red Publica Integral de Salud y la Red Privada
Complementaria, los establecimientos farmacéuticos, los titulares del registro
sanitario, los profesionales de salud, los Centros de Investigacion Clinica e
Investigadores de ensayos clinicos, los pacientes y otras instituciones tales como,
centros de informacion de medicamentos, universidades, colegios de profesionales de
la salud, centros de informacidn toxicol6gica, asociaciones de pacientes y
asociaciones de profesionales de la salud. Los miembros del SNFV previamente
descritos deben mantener una comunicacion permanente con el CNFV, con la
finalidad de permitir el continuo intercambio de informacion referente a los eventos
adversos a los medicamentos (Resolucion ARCSA-DE-020-2016-YMIH, 2016).

Como parte de sus funciones cada uno de los miembros del SNFV deben notificar
en los tiempos detallados en la normativa vigente todas las sospechas de eventos
adversos de acuerdo a su intensidad, entendiéndose como evento adverso todas las
RAMSs, EM, FT y Evento Supuestamente Atribuible a la Vacunaciéon o Inmunizacién
(ESAVI). Para la notificacion de RAMs, FT y EM se emplea la tarjeta o ficha

amarilla y para la notificacion de ESAVI la ficha blanca, las cuales una vez
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receptadas son categorizadas y evaluadas teniendo en cuenta su duracidn, intensidad
y el contexto en que se producen (Resolucion ARCSA-DE-020-2016-YMIH, 2016).

Reacciones Adversas a Medicamentos (RAMS)

Las RAMs han sido identificadas como un problema clinico constante, siendo
responsables en muchas ocasiones de la prolongacién de la estancia del paciente en el
hospital, representando una de las diez primeras causas de defuncion en el mundo y
generando una mayor carga econémica en la poblacion y en los sistemas de salud.
Las RAMs pueden clasificarse por su significancia clinica, su gravedad o por su
frecuencia. Por su significancia clinica se clasifican en: alta, cuando la RAM
constituyen una amenaza a la vida del paciente, requiriendo que se retire de manera
inmediata el medicamento causante de la reaccion y a su vez la administracion de un
tratamiento para la RAM; moderada, cuando se necesita realizar cambios en la terapia
farmacoldgica, pero no requiere obligatoriamente que se suspenda la administracion
del medicamento causando de la RAM; y baja, cuando no requiere tratamiento, ni
tampoco prolonga la hospitalizacion (Tarrago et al., 2018).

De igual manera, segun su gravedad puede clasificarse en: grave, cuando surgen
manifestaciones que amenazan la vida, originan invalidez, requieren hospitalizacion,
reducen la esperanza de vida, producen malformaciones o causan la muerte;
moderada, cuando aparecen sintomas o signos, pero la funcién normal de los sistemas
y 6rganos no se ve afectada, pudiendo requerirse en algunos casos tratamiento
farmacoldgico; y leve, cuando es una enfermedad primaria no complicada que no
necesita de la interrupcion del tratamiento o de la administracion de un medicamento

adicional (Salas & Diaz, 2017).
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A su vez, segun su frecuencia se clasifican en: muy frecuente, cuando su
frecuencia de aparicion es mayor o igual a un caso cada diez pacientes que se
encuentran expuestos al medicamento y se expresa 1/10; frecuente, cuando presentan
una frecuencia mayor o igual a un caso cada 100 pacientes, pero menor que 1/10;
infrecuente, cuando se producen con una frecuencia mayor o igual a un caso cada
1000 pacientes, pero menos de 1/100; rara, cuando la frecuencia es mayor o igual a
un caso por cada 10,000 pacientes, pero menor que 1/1,000; y muy rara, cuando su
frecuencia es menor de un caso cada 10,000 pacientes. Este tipo de clasificacion de
RAM puede encontrarse constantemente en los prospectos o insertos de los
medicamentos (Tarrago et al., 2018).

Falla terapéutica (FT)

Una FT sucede cuando un medicamento de forma inesperada no produce el efecto
indicado y demostrado en los ensayos clinicos que sirvieron de sustento para obtener
el registro sanitario. Algunos autores indican que una FT es una RAM, con la
diferenciacion que el evento clinico se suscita por la falta de eficacia del
medicamento, producido por una terapia inadecuada, por la no adherencia a la
medicacion o por una interaccion medicamentosa que resulta en niveles
subterapéuticos del medicamento (Ruiz & Calderdn, 2019). En razén de esto, las FT
se dividen en cinco categorias: 1) Posiblemente asociada al uso inadecuado del
medicamento, suele suscitarse principalmente con medicamentos que tienen un
estrecho margen terapéutico o medicamentos de farmacocinética compleja; 2)
Posiblemente relacionada con la efectividad de la intervencion, en esta categoria ya se
han descartado otras posibles causas y se vincula con tolerancia, resistencia o

taquifilaxia; 3) Notificacion posiblemente inducida, esta categoria se otorga cuando la
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notificacion de FT proviene de un medicamento genérico; 4) Posiblemente asociada a
un problema biofarmacéutico, cuando se encuentran inconformidades en la calidad
del medicamento; y, 5) Categoria relativa a no tener suficiente informacion para
realizar la evaluacion (Chaves, 2015).

Error de medicacion (EM)

Este tipo de incidente prevenible suele estar vinculado con los productos, con los
procedimientos que se ejecutan en un establecimiento de salud, con las précticas
profesionales; e incluyen, los fallos en el etiquetado, envasado, prescripcion,
denominacién, comunicacion, preparacion, distribucion, dispensacion,
administracion, seguimiento y utilizacion del medicamento. Entre los errores de
medicacion mas comunes identificados en los establecimientos de salud se
encuentran: la no administracion del medicamento recetado o la administracion de un
medicamento que no fue recetado, equivocaciones con el paciente, fallo en la
concentracion, dosis o forma farmacéutica del medicamento prescrito, técnica de
administracion o via de administracion erronea, momento de administracién
equivocado, preparacion errénea de la dosis, entre otros (Garcia, Alonso, & Ledn,
2016).

Al igual que las RAMs los EM ponen en riesgo la salud del paciente e impactan en
el sistema de salud. Motivo por el cual, organizaciones de la salud y agencias
reguladoras han propuesto algunas recomendaciones para reducir los EM, tales como,
realizar mejoras en el proceso de prescripcion, dispensacion y administracion de los
medicamentos. De igual manera, los EM podrian prevenirse si cada profesional

sanitario asume su obligacion, reconoce sus errores y reporta los mismos a las
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agencias pertinentes. De esta manera, otros profesionales de la salud estarian
alertados y no cometerian los mismos errores (Garcia et al., 2016).

Evento Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI)

El principal objetivo de la vigilancia de ESAVI es fortalecer la confianza de la
poblacion en las vacunas, tomando en consideracion que las vacunas son productos
inmunobioldgicos que ofrecen proteccién completa o parcial contra enfermedades
infecciosas y sus complicaciones. Las vacunas se aplican generalmente a personas
sanas, principalmente a la poblacién infantil, motivo por el cual su fabricacion,
control y seguimiento post-comercializacion debe ser estricto y seguir procedimientos
especiales para garantizar la seguridad, eficacia y calidad de las mismas. A pesar que,
la seguridad de una vacuna se estudia durante su desarrollo, informacion mas
completa se obtiene cuando la misma es aplicada a un gran nimero de personas (B.
Galindo, 2015).

Los ESAVI se clasifican en funcion de su severidad, como graves o0 no graves, y
en funcién de su relacién causal con la vacuna, en no concluyentes o coincidentes con
la vacunacion y en relacionados con la misma. Esta ultima clasificacion a su vez se
subdivide en errores programaticos y los relacionados con el ingrediente farmacéutico
activo de la vacuna. Los ESAVI graves constituyen un gran desafio para los
programas de vacunacion y los sistemas de farmacovigilancia, en virtud que
requieren un analisis mas exhaustivo y una solucién mas rapida. Cabe recalcar que la
identificacion de los ESAVI graves contribuyen a la gestion de riesgo como medida

de salud publica (Andrea Rodriguez et al., 2017).
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Tarjeta / ficha amarilla o blanca

Tanto la tarjeta amarilla como la blanca forman parte del sistema de notificacion
espontaneo y constituyen el método mas rapido y efectivo para la deteccion y
valoracion de RAMs y ESAVI. Entre la informacion general que debe llenar el
profesional de la salud en cada una se detalla la siguiente: datos del paciente, tales
como edad, peso, sexo; informacion sobre la RAM, FT, EM o ESAVI, debiendo
indicar los sintomas, signos y detalles relevantes que motivaron la notificacion, la
fecha de inicio y fin del evento adverso y si el paciente tiene alguna condicion médica
preexistente; y, la informacion de la persona que notifica. Adicionalmente en una
tarjeta amarilla se debe especificar informacion sobre el medicamento sospechoso, la
dosis, su via de administracion, resultado del evento esperado y la severidad de este;
el tratamiento y los medicamentos concomitantes, indicando cuéles fueron las
acciones realizadas y los medicamentos utilizados para mitigar el evento adverso que
se suscito (Resolucion ARCSA-DE-020-2016-YMIH, 2016).

La tarjeta amarilla o tarjeta blanca puede ser emitida al CNFV por dos vias. La
primera el profesional de la salud debe descargar el formulario de la pagina web de la
ARCSA vy llenarlo a computadora o de manera escrita, siempre y cuando la
informacion sea clara y los caracteres estén legibles para evitar errores de
interpretacion; para su posterior envio al correo electrénico

farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec. La segunda el profesional de la salud

debe acceder al link proporcionado por el CNFV para realizar la notificacion a través
del e-reporting; el cual es un sistema online que facilita el reporte de casos
individuales de sospechas de RAMSs por parte del profesional de la salud. Cabe

enfatizar que la identidad de los pacientes, del profesional de la salud y de los
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establecimientos de salud, notificada a través de cualquiera de las dos vias de reporte
antes mencionadas, es de caracter confidencial (ARCSA, 2018).

Profesionales de la salud

Dentro del catalogo de profesionales de la salud se encuentran los odont6logos(as),
obstetrices u obstetras, enfermeros(as), quimicos(as) farmacéuticos(as) o
bioguimicos(as) farmacéuticos(as), nutricionistas, imagendlogos(as), entre otros
(ACCES, 2019). Para su ejercicio profesional en el Ecuador deben estar registrados
en la instancia respectiva que dicte la autoridad sanitaria nacional, la cual en la
actualidad es la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
Medicina Prepagada (ACESS). Entre los requisitos para su registro se contempla que
el profesional debe realizar un afio de préctica en las parroquias rurales o urbano
marginales y por la misma recibird una remuneracion (Ley No. 67, 2006).

Entre las responsabilidades de los profesionales de la salud descritas en la
normativa vigente se detallan el brindar atencion de calidad, con eficacia y calidez,
buscando el mejor beneficio para la salud de sus pacientes y de la poblacién en
general, sin vulnerar los principios bioéticos y los derechos humanos. Cabe enfatizar
que constituyen una infraccion en el ejercicio profesional de salud la inobservancia en
el cumplimiento de las normas, la imprudencia con omision del cuidado o diligencia
exigible, la impericia con falta parcial o total de conocimientos técnicos o experiencia
y la negligencia en la actuacion del profesional con omisién o demora no justificada
en su deber profesional (Ley No. 67, 2006).

Participacion del profesional de la salud en la farmacovigilancia

Tomando en consideracion que las reacciones adversas que se identifican durante

las fases de investigacion son minimas en comparacion con aquellas que se descubren
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durante la etapa de comercializacion del medicamento, la participacion del
profesional de la salud en la farmacovigilancia es fundamental al ser un ente activo
dentro del sistema de vigilancia y tener un contacto directo con el paciente, dandole la
posibilidad de detectar las reacciones que este puede presentar con el uso de un
medicamento. De igual manera el profesional de la salud contribuye con el anélisis de
seguridad de los medicamentos, en la prevencién, deteccion temprana y
comunicacion de las RAMs que muchas veces son desconocidas 0 son poco
documentadas (Varallo, Planeta, & Mastroianni, 2017).

Aun cuando la farmacovigilancia es una responsabilidad compartida entre la
agencia reguladora de medicamentos, las compafiias farmacéuticas, los
establecimientos de salud y los profesionales de la salud; la participacion de estos
ultimos en la deteccién y notificacion de las sospechas de eventos adversos
disminuye los efectos nocivos que podria ocasionar un medicamento y el costo que
podria genera el evento adverso. A su vez, como parte de la practica de la
farmacovigilancia que el profesional de la salud debe realizar se incluye educar a sus
compafieros de trabajo, pacientes, cuidadores y a la sociedad respecto a la
importancia de detectar y reportar cualquier reaccion adversa que se suscite durante el
uso del medicamento (Mata, Ortiz, & Islas, 2018).

Proceso para la notificacion de una sospecha de un evento adverso

Durante la rutina diaria el profesional de la salud puede detectar una sospecha de
un evento adverso al realizar el seguimiento farmacoterapéutico, el cual se define
como la “préctica profesional mediante la cual el farmacéutico, en colaboracion con
el médico y con el propio paciente, evalla la farmacoterapia de los pacientes e

interviene para conseguir los objetivos terapéuticos” (Torralba & Amador, 2019,
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p.36). En otras palabras, durante el ejercicio profesional, el farmacéutico, el médico u
otro profesional de la salud, puede identificar un evento adverso al detectar que el
paciente presenta una reaccion nociva y no deseada durante o posterior a la
administracion de un medicamento, el cual fue previamente prescrito para prevenir o
tratar una enfermedad.

Una vez identificada la sospecha del evento adverso el profesional de la salud debe
llenar la tarjeta amarilla, si el evento adverso pudo haber sido generado por la
administracion de un medicamento en general; o la tarjeta blanca, si el evento adverso
se cree que es producto de la administracién de una vacuna. La tarjeta completa es
emitida a la Comisién Técnica de Farmacovigilancia del establecimiento de salud
para su andlisis, evaluacion de causalidad y posterior notificacion al CNFV
(Resolucion ARCSA-DE-020-2016-YMIH, 2016). La Comision Técnica puede
emitir la notificacion al correo electronico del CNFV o a través del e-reporting.

Cabe enfatizar si el evento adverso es grave, sea este esperado o inesperado, la
Comision Técnica de Farmacovigilancia debe notificarlo al CNFV dentro de las 48
horas después de haberlo conocido; mientras que, si es un evento adverso no grave,
esperado o inesperado, debe ser notificado al CNFV dentro de los cinco dias
posteriores a su conocimiento. Una vez que el CNFV recepta la notificacion de
sospecha del evento adverso, evalla, codifica y carga la informacién en la base de
datos implementada para la recopilacion de las RAMs, FT, EM y ESAVI. Recopilada
la informacion en la base de datos esta servira para una deteccion precoz de las
RAMSs no descritas denominadas también como sefiales (Resolucion ARCSA-DE-

020-2016-YMIH, 2016).
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Evaluacion de la causalidad

Para evaluar la causalidad, es decir la probabilidad de que una reaccion adversa
sea ocasionada por el farmaco sospechoso, existen diversos métodos los cuales se
pueden agrupar en tres categorias: juicio de expertos / introspeccion global,
algoritmos y métodos probabilisticos. La primera categoria, el juicio de expertos /
introspeccion global se caracteriza por ser una evaluacion individual, basada en la
experiencia clinica y conocimiento previo del evaluador y en la cual se utiliza una
metodologia no estandarizada para evaluar la causalidad. Sin embargo, la literatura
describe que los resultados que se obtuvieron por métodos algoritmicos tienen una
mayor fuerza de concordancia (Kyonen, Folatre, Lagos, & Vargas, 2015).

La segunda categoria son las escalas y algoritmos que son conjuntos de respuestas
a preguntas definidas, cada una con una puntuacion que permite calcular la probable
causalidad de la RAM. Esta categoria es la mas utilizada en virtud que proporcionan
una guia facil de preguntas que permite obtener informacién veraz, disminuyendo la
imprecision, subjetividad u omitir datos entre los evaluadores. La tercera categoria es
el método probabilistico, también conocido como método bayesiano, el cual se
fundamenta en utilizar “datos especificos en un caso, para transformar la estimacion
de probabilidad, previa a la exposicion, en una estimacion de probabilidad posterior a
la exposicion al farmaco; combinando esta informacién llega a una estimacion de
relacién causal” (Kyonen et al., 2015, p.881).

Debido a problemas de validez y reproducibilidad durante las evaluaciones de
causalidad, ningin método es universalmente aceptado como el mejor. Sin embargo,
la categoria mas empleada por su facil empleo es el de escalas y algoritmos. Los

algoritmos mas comunes son: el algoritmo de la OMS, el algoritmo de Karch y



37

Lasagna, y el algoritmo de Naranjo. Los tres algoritmos constituidos por un banco de
preguntas, permiten determinar el grado de probabilidad de causalidad al sumar los
puntos obtenidos por cada una de las preguntas, siendo las categorias de causalidad:
definitiva o cierta, probable, posible y condicional o improbable (Behera, Das,
Xavier, Velupula, & Sandhiya, 2018).

Sefiales en farmacovigilancia

Generalmente se requiere al menos un conjunto de tres notificaciones de RAMs
para que se genere una sefial, tomando adicionalmente en consideracion la calidad de
la informacion proporcionada a través de la tarjeta amarilla y la gravedad del
acontecimiento. Una vez que se confirme y valide la sefial esta se conocera como
alerta. Las sefiales pueden originarse por varias fuentes, tales como: publicacion de
casos en la literatura biomédica, estudios observaciones, informacion que
proporcionan los titulares de los registros sanitarios de los medicamentos en el
entorno de los procedimientos regulatorios, entre otros (Furones et al., 2015).

Sin embargo, entre las fuentes mas comunes destacan aquellas que se generan a
partir de las notificaciones espontaneas de RAMs, por su menor costo, tiempo y
rapidez para generarlas. Para lo cual se realizan busquedas activas en las bases de
datos mundiales, generalmente en la base de datos VigiBase del Centro de Vigilancia
de Uppsala. Previo a comunicar una sefial al sistema de salud se requiere su
valoracion por métodos cualitativos y cuantitativos; siendo los métodos cuantitativos
mas eficaces para su deteccion. Entre los métodos cuantitativos se encuentran la odds
ratio de notificacion, la red de propagacion neural de confiabilidad bayesiana y el
riesgo relativo proporcional, los cuales se basan en la busqueda de

desproporcionalidad estadistica en la base de datos y se compara la proporcion de
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reportes de una RAM especifica con la proporcion de esa misma RAM reportada para
el resto de los farmacos (Furones et al., 2015).

Recopilacion de RAMs a nivel internacional

El Centro de Vigilancia de Uppsala con la finalidad de recopilar todas las
sospechas de eventos adversos asociados con los medicamentos a nivel global
implemento la plataforma VigiFlow. Entre las caracteristicas que posee esta
plataforma se encuentran el VigiLyze, el cual es una herramienta que permite buscar
y analizar los datos estadisticamente y proporciona una vision global, nacional o
regional de los supuestos efectos adversos de un medicamento; y, la VigiBase que es
la base de datos global méas grande del mundo, que contempla méas de 20 millones de
informes de seguridad de casos individuales (Centro Colaborador de Uppsala, 2020).

De igual manera, para el registro de informacion de una forma mas rapida y
eficiente, VigiFlow cuenta con un médulo opcional que permite el envio directo de
los reportes de RAMs mediante informes electronicos, obviando el reporte de forma
manual. Para el uso del e-reporting los profesionales de salud deben contar
unicamente con un link de acceso que les proporcione el CNFV. El e-reporting se
transmite directamente al sistema VigiFlow y la informacién se registra en la
VigiBase, permitiendo identificar lo mas rapido posible los primeros signos de
problemas de seguridad relacionados con medicamentos (Centro Colaborador de
Uppsala, 2020).

Actitud

Es una tendencia a actuar de una manera determinada que se exterioriza a favor o
en contra hacia un objeto o concreto denotado o0 proposicion abstracta; en otras

palabras, es la reaccién afectiva negativa o positiva hacia algo. La actitud esta
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constituida por tres componentes: el cognitivo, afectivo y conductual. El componente
cognitivo establece que se requiere una expresion cognoscitiva del objeto para que
exista una actitud, creada por la informacion que tengamos del objeto, asi como las
creencias y percepciones hacia el objeto. Cabe recalcar que si no se posee
informacion sobre el objeto o el mismo no es conocido no se puede generar una
actitud. ElI componente conductual es la propension a responder hacia los objetos de
una manera particular, es decir es el componente activo de la actitud; vy, el
componente afectivo es el sentimiento en contra o a favor de un objeto, en este
componente nace la principal diferencia entre las opiniones y creencias (Changllio,
2016).

La infranotificacion de sospechas de RAMs

Una infranotificacién hace mencién a un menor nimero de notificaciones de las
que deberia esperarse; en otras palabras, no se notifican todas las RAMs que
realmente suceden. Las infranotificaciones limitan la identificacion y ponderacion de
los problemas de seguridad vinculados al uso de los medicamentos, pudiendo retardar
la deteccion de sefiales y generando una subvaloracién de la magnitud de un
problema. Entre los factores que pueden originar la infranotificacion se han
identificado las siguientes actitudes:

a. Complacencia, creencia de que todas las RAMs graves ya han sido
identificadas y estan bien documentadas cuando el medicamento es autorizado
para su comercializacion;

b. Culpa por ser el responsable por el dafio ocasionado en el paciente;

c. Ignorancia de como describir una notificacion o pensar que Unicamente las

RAMs inesperadas o graves deben notificarse;
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d. Miedo de ser involucrado en un litigio judicial;

e. Ambicion por agrupar y publicar una serie de casos con la finalidad de
obtener un beneficio econdémico;

f. Inseguridad en notificar sospechas de RAM, en virtud que creen que
unicamente deben notificar aquellos eventos que estan completamente seguros
que sucedieron por causa del medicamento; vy,

g. Indiferencia o falta de interés, tiempo u otras disculpas que generan una
prérroga en la notificacion del dafio causado al paciente por el medicamento
(Tarragé et al., 2018).

Marco conceptual

En este contenido se indican las definiciones de los conceptos mas importantes

relacionados con la presente investigacion, con la finalidad de tener un mejor
entendimiento de los mismos.
Actitud
Se define a la actitud como “un estado mental y neurofisiol6gico de
disponibilidad, organizado por la experiencia, que ejerce una influencia directiva
sobre las reacciones del individuo hacia todos los objetos o todas las situaciones que
se relacionan con ella” (Allport, 1935, c.p. Elejabarrieta & Ifiiguez, 2010, p.1). En
otras palabras, se puede entender que la actitud es la evaluacion de una persona sobre
un objeto, situacién o cosa, la cual puede ser favorable o desfavorable (Albarracin &
Shavitt, 2018).

Buenas practicas de farmacovigilancia (BPFV)

Es el conjunto de normas que tienen como proposito asegurar la calidad y la

autenticidad de la informacion recopilada para la evaluacion de los riesgos asociados
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con los medicamentos, la confidencialidad de los datos referentes a la identidad de los
notificadores de las RAMs, y el uso de criterios armonizados en la evaluacion de los
reportes y en la determinacion de sefiales, para la seleccidn de acciones correctivas
(Resolucion ARCSA-DE-020-2016-YMIH, 2016). En el &mbito de la industria
farmacéutica adicionalmente se definen a las BPFV como los estandares de calidad
que le permite a la organizacion cumplir con sus obligaciones en cuanto a la
seguridad de sus productos (Figueras et al., 2018).

Conocimiento

El hombre analiza, sintetiza, generaliza y obtiene conclusiones sobre la esencia y
los vinculos internos de los procesos, fendmenos y hechos, para explicarlos y revelar
las leyes que los rigen y poder concentrarlos en un sistema Unico conocido como
teorias (Rodriguez & Omar, 2017). Segun las formas el conocimiento se puede
clasificar en publico, compartido o personal. Siendo conocimiento publico aquel
conocimiento aprendido y rutinario que es accesible para todo el mundo; el
conocimiento compartido es aquel que puede ser comunicado a través de
representaciones y lenguajes: y el conocimiento personal es aquel conocimiento tacito
utilizado de forma inconsciente en el trabajo, en nuestra vida cotidiana, etc.
(Avendafo & Flores, 2016).

Evento adverso

Denominado como acontecimiento adverso, es todo acontecimiento médico
infortunado que puede suscitarse durante una terapia con un farmaco, pero que no
tiene relacion causal necesaria con el mismo, aun cuando existe una coincidencia en
el tiempo (Resolucion ARCSA-DE-020-2016-YMIH, 2016). En otras palabras, se

define al evento adverso como aquel dafio no intencionado que se deriva de la
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atencion sanitaria y se relaciona con las condiciones clinicas del paciente, los recursos
humanos o los factores del sistema (Zarate et al., 2017).

Entre los eventos adversos que pueden surgir durante el tratamiento con un
medicamento se encuentran las RAMs, FT o EM. Segun Cruz, Ruiz, Furones y
Palenzuela (2015) definen a la RAM como la reaccion nociva y no deseada atribuida
a la administracién de un medicamento que “aparece a dosis utilizadas habitualmente
en la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para
modificar alguna funcion bioldgica” (p.576). Cabe enfatizar, que si el signo clinico o
sintoma se produce después de la administracion de una vacuna, el evento adverso es
identificado como un ESAVI (Rodriguez et al., 2017).

Por otro lado, un EM se define como cualquier incidente prevenible que puede
ocasionar dafio al paciente o provocar un uso inadecuado del medicamento cuando el
mismo se encuentra bajo la responsabilidad del profesional de la salud, del paciente o
consumidor (Garcia et al., 2016). Mientras que la FT se describe como la ausencia de
respuesta terapéutica o falla inesperada de un medicamento que podria estar
relacionada a una dosis baja del medicamento prescrito, a la descontinuacion de una
dosis reciente 0 a un monitoreo inadecuado (Ruiz & Calderén, 2019).

Farmacovigilancia

La OMS define a la farmacovigilancia como “la ciencia y las actividades relativas
a la deteccion, evaluacién, comprension y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con ellos” (OMS,
2008, c.p. Castro, 2017, p.368). De forma similar, la Agencia Europea de
Medicamento define también a la farmacovigilancia como la ciencia y las actividades

gue se relacionan con la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de los
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efectos adversos o cualquier otro problema de salud relacionado con los
medicamentos (European Medicines Agency, 2020).

VigiFlow

Es un sistema de gestion de informes de seguridad de casos individuales
disponible para todos los centros nacionales de farmacovigilancia que formen parte
del Programa Internacional de Monitoreo de Drogas de la OMS. Entre las
herramientas que posee el VigiFlow se detallan el VigiBase, que es la base de datos
global de la OMS de los informes de seguridad de casos individuales, la cual que
tiene como propdsito asegurar que los primeros signos de problemas de seguridad
relacionados con los medicamentos que anteriormente eran desconocidos, se
identifique lo mas rapido posible; el VigiLyze que permite buscar y analizar los datos
estadisticamente y proporciona una vision global, nacional o regional de los supuestos
efectos adversos de un medicamento; y el e-reporting el cual es un sistema online que
facilita el reporte de casos individuales de sospechas de RAMs (Centro Colaborador

de Uppsala, 2020).
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Capitulo 2
Marco Referencial

En el presente capitulo se han revisado estudios relacionados con el conocimiento,
actitudes y practica de la farmacovigilancia por profesionales de la salud a nivel
nacional e internacional.

En el 2017 se llevo a cabo un estudio en Holanda con el objetivo de investigar la
preparacion de futuros médicos para desempefiar su papel en la farmacovigilancia,
mediante la evaluacion de sus actitudes, conocimientos y practica de la misma. Para
el desarrollo del estudio transversal, utilizaron una encuesta electronica a nivel
nacional entre 874 estudiantes de medicina (de tercer a sexto afio) de las ocho
escuelas de medicina en Holanda, para la recopilacion de datos usaron el programa
Paquete Estadistico para las Ciencias Sociales (sus siglas en inglés SPSS) versién 22
y para el analisis de los datos utilizaron estadisticas descriptivas para determinar las
frecuencias, medias y desviaciones estandar. Como resultados obtuvieron que el 96%
tenian una actitud positiva para informar RAMSs graves; sin embargo, casi el 44%
desconocian como informarlas y el 78% no conocian los elementos necesarios para
reportar una RAM de buena calidad. Como conclusion determinaron que aun cuando
existe un reconocimiento internacional de la importancia de la farmacovigilancia, esto
no se refleja en la notificacion de RAMs en la practica clinica y recomendaron que se
deben realizar esfuerzos para mejorar las actitudes y conocimiento de la
farmacovigilancia (Schutte et al., 2017).

Asimismo, en el 2019 se hizo un estudio en Polonia con el objetivo de evaluar las
actitudes y el conocimiento de los farmacéuticos sobre la practica de la

farmacovigilancia e identificar los motivos del subregistro de las RAMs. El estudio se
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Ilevo a cabo entre los afios 2016 y 2018, para lo cual disefiaron y distribuyeron un
cuestionario autoadministrado a 525 farmacéuticos seleccionados al azar de la base de
datos oficial farmacéutica de Polonia. Obtuvieron que el 16% de los encuestados han
asistido alguna vez a una capacitacion sobre farmacovigilancia, el 81% cree que no
todos los medicamentos disponibles en el mercado son seguros, el 28% confia en la
seguridad de los medicamentos de origen natural y el 16% consider6 que las RAMs
de los medicamentos no deberian reportase. Concluyeron que el modelo actual de
farmacovigilancia en la préctica no es totalmente respetado, que su aplicacion es
limitada para cierto grupo de medicamentos y que es imprescindible mejorar la
actitud y el conocimiento de los profesionales de salud sobre la farmacovigilancia
(Kopciuch et al., 2019).

Un estudio muy similar se llevé a cabo en el 2018 en Pakistén, el cual tenia como
objetivo evaluar el conocimiento, la actitud y la practica de la farmacovigilancia por
parte de los profesionales de la salud que trabajan en hospitales secundarios y
terciarios. Para el desarrollo de la investigacion se realiz6 un estudio transversal,
utilizando un cuestionario validado construido con 27 preguntas. El cuestionario fue
realizado a 384 profesionales de la salud en hospitales publicos y privados, de los
cuales 367 respondieron el mismo obteniendo una tasa de respuesta del 95,5%. Entre
los resultados se identifico que el 83,1% de los profesionales tenian un conocimiento
deficiente, un 78,2% presentaron una actitud positiva hacia la notificacion de RAMs
y solo un 12,3% tenian una buena practica de farmacovigilancia. A su vez, con la
investigacion determinaron que la seriedad de la RAM, la reaccion inusual, el ingreso
de nuevos medicamentos al mercado y la confianza en el diagnéstico de la RAM son

factores gque alientan a que mas profesionales practiquen la farmacovigilancia;
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mientras que la falta de conocimiento sobre como y dénde notificar, la falta de acceso
al formulario de reporte, los problemas de responsabilidad legal, la falta de tiempo,
son los principales factores que la desalientan. Posterior de la evaluacion de los datos
Ilegaron a la conclusién que existe una gran necesidad de capacitacion educativa y
que las autoridades sanitarias se esfuercen en garantizar la implementacion de la
farmacovigilancia en todos los hospitales (Nisa, Zafar, & Sher, 2018).

De la misma manera, en el 2019 se realizd en la India un estudio transversal, no
intervencionista, con el proposito de evaluar el conocimiento, la actitud y la préctica
de la farmacovigilancia entre los médicos, enfermeras y profesionales farmacéuticos
de un hospital de tercer nivel de atencion, encargado de dar ensefianza. Para realizar
el estudio disefiaron un cuestionario elaborado a partir de estudios previos y
estandarizados. Las preguntas del cuestionario se dividieron en tres grupos: en el
primer grupo se evaluo el conocimiento, en el segundo grupo se valoro la actitud y en
el tercer grupo se probo el nivel de préctica de farmacovigilancia. Los datos
recolectados fueron interpretados calculando las frecuencias, ANOVA de unaviay la
prueba de Scheffe. Analizaron un total de 182 cuestionarios y obtuvieron como
resultado que el conocimiento, la actitud y el nivel de préactica de farmacovigilancia
de los profesionales de salud encuestados eran inadecuados y no satisfactorios. El
resultado mas significativo fue que el 68% de los médicos, el 80% de las enfermeras
y el 81% de los profesionales farmacéuticos no conocian de la farmacovigilancia.
Establecieron como recomendacion enfatizar la importancia de la farmacovigilancia
en el ambito educativo (Bepari, Niazi, Rahman, & Dervesh, 2019).

Otro de los estudios realizados se llevé a cabo en el 2018 en Nigeria, pais que

presenta gran cantidad de problemas relacionados con los medicamentos, con el
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objetivo de evaluar el conocimiento, la actitud y la préctica de la farmacovigilancia
en los hospitales del tercer nivel de atencion con miras de mejorarla. Para el
desarrollo del estudio emplearon una encuesta descriptiva de corte transversal en seis
hospitales seleccionados al azar en la zona sur del pais. Los datos fueron compilados
utilizando los indicadores béasicos de farmacovigilancia de la OMS, los cuales estan
distribuidos en tres partes, indicadores estructurales, indicadores de proceso e
indicadores de resultados impacto. Dentro de las falencias detectaron que la
farmacovigilancia por los profesionales de la salud era escasa, la documentacion
recopilada era deficiente, existia una ausencia del formulario nacional para la
notificacion de RAMs, entre otros inconvenientes, obteniendo como resultado la
necesidad imperiosa de fortalecerla (Opadeyi et al., 2018).

Con un objetivo similar a los demas estudios, realizaron en el sur de la India el
andlisis de la influencia del conocimiento, actitud y practica de los profesionales de la
salud en el desarrollo de la farmacovigilancia. Para lo cual llevaron a cabo un estudio
transversal y emplearon un cuestionario estructurado predisefiado y posteriormente
validado para evaluar a médicos y enfermeras de un hospital de tercer nivel de
atencion. Para recopilar los datos encuestaron dos veces a los profesionales de la
salud, la primera encuesta la realizaron previo a ejecutar una intervencién educativa
relacionada a la farmacovigilancia y la segunda después de un afio de la misma. El
analisis estadistico se realiz6 utilizando Graph Pad InStat version 3.0. Como
resultado de la encuesta a 235 profesionales de la salud, obtuvieron que la
intervencion educativa fue estadisticamente significativa (P<0,0001) y la cantidad de
reportes de sospechas de RAMs duplicaron en comparacion con la intervencién

previa. Como conclusion de la investigacion propusieron que una intervencion
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educativa continua puede inculcar la cultura de notificar las RAMs al Centro
Nacional de Farmacovigilancia del pais (Ganesan et al., 2017).

A su vez, un estudio realizado en el este de Etiopia, en la ciudad de Nekeme, tenia
como objetivo evaluar el conocimiento, la actitud y la practica de los profesionales de
la salud en el reporte de las RAMs. Como parte de su metodologia realizaron un
disefio de estudio transversal y aplicaron un cuestionario estructurado en un total de
133 profesionales de la salud. Para el analisis estadistico de los datos utilizaron el
programa SPSS version 20. Como resultados obtuvieron que 64 (48,2%)
profesionales de la salud conocian el procedimiento y definicion de las RAMs, 56
(42,1%) respondieron correctamente las preguntas relacionadas con la actitud y solo
13 (9,8%) realizaban el reporte de las RAMs. Con los resultados concluyeron que la
participacion de los profesionales de la salud era baja y para su mejoramiento se
requiere fomentar un continuo aprendizaje sobre farmacovigilancia (Gurmesa &
Dedefo, 2016).

De igual manera, se realiz6 un estudio en Arabia Saudita con el objetivo de
investigar el conocimiento, las actitudes y practicas de los profesionales de la salud
sobre el reporte de las RAMs. Realizaron una encuesta transversal entre enero y
febrero 2013 en 9 hospitales de tercer nivel de atencidn. Los analisis estadisticos los
ejecutaron utilizando SAS version 9.2. De los 336 profesionales de salud
encuestados, solo el 33% conocia el Centro Nacional de Farmacovigilancia y el
proceso para el reporte de las RAMSs. Entre los factores prominentes que desalientan
el reporte de las RAMs detectaron el temor de realizar un reporte incorrecto (46%) y

la falta de tiempo (44%). Concluyeron que necesitan medidas urgentes para promover
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la seguridad de los medicamentos y el fortalecimiento de la farmacovigilancia en la
region (Bhagavathula, Elnour, Jamshed, & Shehab, 2016).

A su vez, se identificaron estudios realizados con dos de las variables a evaluar en
la presente investigacion, uno de ellos se desarroll6 en el 2018 en Australia con el
objetivo de medir el conocimiento y la percepcion de los profesionales farmacéuticos
sobre las RAMs y su practica para reportarlas. Para el desarrollo del estudio utilizaron
una encuesta validada de 28 preguntas, la cual fue distribuida en linea a los
farmacéuticos de la comunidad. El analisis factorial y el alfa de Cronbach fueron
utilizados para medir la validez y fiabilidad de la herramienta. Para evaluar el
conocimiento, percepcion y préctica de los reportes de RAMs emplearon pruebas
estadisticas no paramétricas. De un total de 232 encuestados obtuvieron los siguientes
resultados: el 31% informd tener suficiente conocimiento y capacitacion para reportar
RAMs, el 35,3% indicaron que habian reportado al menos una RAM en los altimos
doce meses y del resto de encuestados se identificd que no habian reportado ninguna
RAM por falta de tiempo o que lo hubieran hecho si la misma fuera una practica
remunerada. Llegaron a la conclusion que el subregistro de RAMs y la escasa
practica de farmacovigilancia en general era altamente prevalente en los
farmacéuticos, motivo por el cual propusieron que dando capacitacion y
simplificando el proceso de reporte de las RAMs podria mejorar la practica de la
farmacovigilancia (Li, Curtain, Bereznicki, & Razi, 2018).

Estudios de farmacovigilancia en el Ecuador

Con los indicios de la farmacovigilancia en el Ecuador en 1990, la inauguracion
del Centro Nacional de Farmacovigilancia en 1994 y con la integracion de los

profesionales de la salud prescriptores al programa de farmacovigilancia desde 1999,
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en el pais se han llevado a cabo algunos estudios sobre la misma. Puntualmente, uno
de ellos realizado en el 2004 evalud dos de las variables analizadas en el presente
trabajo, el cual tenia por objetivo determinar las actitudes y los conocimientos de los
prescriptores sobre aspectos relacionados con las RAMs. El estudio fue observacional
y se desarroll6 con 40 médicos pertenecientes a unidades hospitalarias y de atencion
primaria en las provincias de Loja, el Oro y Zamora Chinchipe. Entre los resultados
se identifico que la mayoria de los médicos presentaban confusiones conceptuales, la
capacidad para reconocer una manifestacion clinica como una RAM fue limitada, el
mayor porcentaje de RAMs detectadas fueron categorizadas como leves o comunes y
que un 65% de los médicos no utilizaban el sistema de reporte espontaneo. Como
conclusiones determinaron que algunas de las causas de la escasez de reportes de
RAMs se deben a la actitud de los prescriptores, el sentimiento de culpa y el temor a
que sean demandados por indicar el medicamento supuestamente causal de la RAM
(Maldonado, 2004, c.p. Romero & Segura, 2017).

De igual manera, un estudio similar ejecutado en un hospital del pais, evalué la
eficacia de implementar un sistema de farmacovigilancia en el establecimiento de
salud, para detectar y notificar RAMSs e incrementar la seguridad de sus pacientes.
Para lo cual realizaron un estudio prospectivo y descriptivo, en el periodo de abril a
septiembre del 2016, el universo fueron todos los pacientes del area de
hospitalizacién, con una muestra constituida por 102 pacientes que presentaron
RAMSs. Como conclusiones del estudio determinaron que la implementacion del
sistema de farmacovigilancia en el hospital fue una estrategia eficaz en la deteccién y

evaluacion de RAMs, en virtud gue la misma no ocasiono incremento en los gastos
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de la institucién y permitio incrementar la seguridad de los pacientes al
proporcionarles una terapia idonea y en menor tiempo (Romero & Segura, 2017).

Situacion actual en el Ecuador

El CNFV ha recibido desde enero 2015 hasta diciembre 2018 un total de 7,348
notificaciones de eventos adversos provenientes de los establecimientos de salud,
siendo el 2018 el periodo con el mayor nimero de notificaciones de eventos adversos,
especificamente 2,941. Entre el 2017 y 2018 se evidenci6 un crecimiento del 72.37%
en la cantidad de notificaciones recibidas, pudiendo corresponder a la creacion de las
Comisiones Técnicas de Farmacovigilancia en los establecimientos de salud, que
hasta el 2019 constituyen un total de 271. De igual manera, entre el periodo de enero
a septiembre de 2019 el CNFV obtuvo 2,529 notificaciones de sospechas de RAMs,
de las cuales 202 fueron reacciones adversas graves, correspondientes a 119
medicamentos sospechosos. A su vez, identificaron que el 76% de notificaciones
ingresaron a través de correo electrénico, mientras que el 24% ingreso a través de la
plataforma online e-reporting (Centro Nacional de Farmacovigilancia, 2019).

Conforme lo descrito en el Registro Estadistico de Recursos y Actividades de
Salud del 2017 existen 20.233 profesionales de la salud que se encuentran en los
establecimientos de salud ubicados en la provincia del Guayas (Instituto Nacional de
Estadisticas y Censos, 2017). A su vez, cuentan con registro sanitario nacional 13,743
medicamentos, entre los cuales se incluyen los medicamentos de sintesis quimica y
medicamentos bioldgicos, como las vacunas (ARCSA, 2021).

Relacionando los datos referentes al nimero de notificaciones de RAMs que
recibi6é el CNFV en el 2019 y el numero de profesionales de la salud, se podria

deducir que aproximadamente el 12,50% de los profesionales de la salud practica la
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farmacovigilancia. Asimismo, se puede interpretar que del total de medicamentos que
cuentan con registro sanitario nacional, el 0,87% ha sido investigado por reacciones
adversas graves.

Marco legal

En esta seccion se detalla la base legal nacional que se encuentra vigente, la cual
se ha considerado de mayor importancia y se encuentra relacionada con las variables
a analizar en la presente investigacion. La base legal empleada establece las
directrices generales para proporcionar a los ciudadanos un medicamento de calidad,
seguridad y eficacia.

La Constitucion de la Republica del Ecuador, emitida a través de Decreto
Legislativo 0, publicada en Registro Oficial 449 de fecha 20 de octubre de 2008 y
modificada mediante Resolucion de la Corte Constitucional No. 18 publicada en el
Suplemento del Registro Oficial 79 de fecha 30 de abril de 2019; establece en su
articulo 32 que:

La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula
al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la
alimentacidn, la educacién, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social,
los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir.

El Estado garantizara este derecho mediante politicas econémicas, sociales,
culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y
sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y atencion
integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los
servicios de salud se regira por los principios de equidad, universalidad,

solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y
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bioética, con enfoque de género y generacional. (Decreto Legislativo No. 0,
2008, p.16)

A su vez se determina en su articulo 363, numeral 7, que el Estado sera el
responsable de “garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad,
seguros y eficaces, regular su comercializacion y promover la produccion nacional y
la utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades
epidemioldgicas de la poblacion” (Decreto Legislativo No. 0, 2008, p.172).

De igual manera a través de la Ley Organica de Salud, emitida a través de la Ley
67, publicada en el Suplemento del Registro Oficial 423 de fecha 22 de diciembre de
2006 y modificada por tltima vez por la Ley No. 0 publicada en el Suplemento del
Registro Oficial 353 de fecha 23 de octubre de 2018; se dispone en el articulo 157
que “La autoridad sanitaria nacional garantizara la calidad de los medicamentos en
general y desarrollara programas de farmaco vigilancia y estudios de utilizacion de
medicamentos, entre otros, para precautelar la seguridad de su uso y consumo” (Ley
No. 67, 2006, p.28).

Mediante Resolucion ARCSA-DE-020-2016-YMIH, publicada en Registro Oficial
856 de fecha 06 de octubre de 2016, se emite la Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva para el funcionamiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
(SNFV), la misma que en el articulo 4 indica:

El SNFV, esta integrado por:

1. El Ministerio de Salud Puablica;

2. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA;

a. Centro Nacional de Farmacovigilancia,
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b. Unidades Zonales de Farmacovigilancia,

c. Comité de Expertos Externos de la ARCSA.

3. Establecimientos del Sistema Nacional de Salud, correspondientes a la
Red Publica Integral de Salud y la Red Privada Complementaria;

4. Establecimientos Farmaceuticos;

5. Titulares del Registro Sanitario;

6. Profesionales de salud;

7. Centros de Investigacion Clinica e Investigadores de Ensayos Clinicos;
8. Otras Instituciones como: Universidades, Centros de Informacién de
Medicamentos, Centros de Informacién Toxicoldgica, Colegios de
Profesionales de la Salud, Asociaciones de Profesionales de la Salud,
Asociaciones de pacientes;

9. Pacientes. (Resolucion ARCSA-DE-020-2016-YMIH, 2016, p.10)

A su vez, en el Capitulo IV de la Resolucion ibidem, se establecen las funciones y

obligaciones de cada uno de los integrantes del SNFV, de las cuales se detallan a

continuacidn las que consideran méas importantes para la aplicacion de la presente

investigacion:

1.

El MSP debe valorar la informacién generada por el CNFV con la finalidad
de definir y establecer politicas publicas adecuadas y a su vez, garantizar un
constante intercambio de informacion entre los establecimientos que
conforman el Sistema Nacional de Salud y el CNFV (Resolucién ARCSA-
DE-020-2016-YMIH, 2016).

El CNFV debe planificar, implementar y ejecutar el sistema de

farmacovigilancia; debe difundir a través de su pagina web informacién
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actualizada relativa a notas informativas, alertas, e informacion sobre la
seguridad y el riesgo de los medicamentos; evaluar las notificaciones de
eventos adversos recibidas; realizar una evaluacion continua de la relacion
riesgo/beneficio de los medicamentos; implementar métodos para identificar
sefiales y reportar las alertas detectadas a las agencias internacionales, asi
como a la Uppsala, entre otras funciones (Resolucion ARCSA-DE-020-
2016-YMIH, 2016).

Las unidades zonales de farmacovigilancia deben verificar a través de
inspecciones el cumplimiento de las BPFV por parte de los establecimientos
de salud; analizar y validar la informacion recibida a través de las
notificaciones; promover y ejecutar acciones o programas de
farmacovigilancia establecidos por el CNFV, entre otras (Resolucion
ARCSA-DE-020-2016-YMIH, 2016).

Los establecimientos del Sistema Nacional de Salud de atencion hospitalaria
de los niveles 2 y 3 deben conformar Comisiones Técnicas de
Farmacovigilancia, las cuales deben estar constituidas por un Coordinador
Técnico, Secretario Técnico y Vocales Técnicos y deben promover
actividades de formacion continua en farmacovigilancia para todo el
personal del establecimiento. Por otro lado, los establecimientos de salud del
primer nivel de atencion del tipo B y C deben conformar Comités de Gestidn
de la Calidad y Seguridad del paciente (Resolucion ARCSA-DE-020-2016-
YMIH, 2016).

Los profesionales de la salud tienen dentro de sus responsabilidades el

notificar todas las sospechas de eventos adversos, capacitarse
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periddicamente en temas de farmacovigilancia y seguridad de los
medicamentos que prescriben, dispensan o administran, informar al paciente
sobre el uso correcto de los farmacos y las reacciones adversas que
comUnmente podria presentar, y promover el uso racional de los
medicamentos empleados (Resolucién ARCSA-DE-020-2016-YMIH, 2016).
De igual manera, se describe en el articulo 37 de la Resolucion antes mencionada
los tiempos que tienen los profesionales de la salud para realizar las notificaciones de
eventos adversos, tomando en consideracion el momento en que conocieron del
mismo, siendo que: “los eventos adversos graves sean estos esperados 0 inesperados
deberan ser notificadas como méximo 48 horas después de conocido el evento;
mientras que los no graves sean estos esperados o inesperados deben ser
notificaciones durante los 5 dias posteriores” (Resolucion ARCSA-DE-020-2016-

YMIH, 2016, p.18).
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Capitulo 3
Marco Metodoldgico

En este capitulo, se desarrollan los aspectos metodoldgicos de la investigacion,
tales como, método, enfoque, alcance y disefio de la investigacion, instrumentacion
empleada, los procedimientos y resultados obtenidos.

Método

El método de investigacién empleado en el presente trabajo es l6gico deductivo,
en virtud que se inicia con el analisis de una base tetrica y se finaliza con un estudio
particular. Se caracteriza por partir de conocimientos generales aceptados como
validos y que subsiguientemente son aplicados en los casos particulares, es decir a
consecuencias légicas aplicables a la realidad, mediante el uso de silogismos y/o
argumentos. Este método también conocido como razonamiento deductivo comienza
con la teoria de la cual surgen expresiones logicas denominadas “hipotesis” que se
podran a prueba durante la investigacion (Hernandez, Fernandez, & Baptista, 2014).

Enfoque de la investigacion

En investigacion cientifica se pueden distinguir dos enfoques de investigacion
referidos a dos enfoques epistemoldgicos-metodoldgicos que son: el enfoque
cuantitativo y el enfoque cualitativo. El enfoque cualitativo enfatiza a caracteres,
esencia, atributos, propiedades no cuantificables, que pueden describir, interpretar y
explicar mejor los acontecimientos, los fendmenos y acciones del ser humano. Este
enfoque recopila y analiza los datos, sin priorizar su cuantificacion; su objetivo es
reconstruir la realidad, descubrirla, pero con énfasis en la comprension e

interpretacion de los datos. Con frecuencia, este enfoque sirve para identificar las
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preguntas mas importantes de la investigacion y con los datos recopilados y
analizados poder responderlas (Hernandez et al., 2014).

Por otro lado, el enfoque cuantitativo se caracteriza por utilizar métodos y técnicas
cuantitativas y por consecuente se relaciona con el empleo de magnitudes, la
observacion y medicion de las unidades de andlisis, el muestreo, el tratamiento
estadistico y con la medicidn de las variables del estudio. El enfoque cuantitativo
representa un conjunto de procesos, que parten de una idea que se va delimitando,
posterior de la revision bibliografica construye una perspectiva teorica, establece
hipétesis y variables, se miden las variables, se analizan las mediciones empleando
métodos estadisticos y finalmente se realiza la conclusion respecto de las hipotesis
(Hernandez et al., 2014). Para la ejecucion del presente trabajo se empled el enfoque
cuantitativo, con la finalidad de que con el andlisis de los datos cuantificables que se
recopilen poder contestar las preguntas de la investigacion y probar las hipotesis.

Alcance de la investigacion

Resulta de la revision de la literatura y de la perspectiva del estudio, constituye un
continuo de causalidad que puede tener una investigacién. Entre los alcances de la
investigacion se detallan los exploratorios, descriptivos, correlacionales y
explicativos. Los estudios descriptivos se fundamentan en medir conceptos, definir
variables y describen al fendmeno en investigacion y a sus componentes; los estudios
correlaciones se caracterizan por asociar conceptos o variables, permiten poder
realizar predicciones y cuantifican las relaciones que puedan existir entre los
conceptos y las variables; los estudios exploratorios investigan problemas poco
estudiados, indagan desde una perspectiva innovadora y dan una iniciativa para

nuevos estudios; y los estudios explicativos se basan en determinar las causas de los
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fendmenos, son sumamente estructurados y buscan generar un sentido de
entendimiento (Hernandez et al., 2014).

Este trabajo de investigacion tiene como proposito evaluar la practica de la
farmacovigilancia basado en el conocimiento y las actitudes de los profesionales de la
salud, motivo por el cual es una investigacion con un alcance descriptivo y
correlacional. El estudio descriptivo se realizé mediante una revision bibliogréfica de
las variables, se describieron hechos histéricos de la farmacovigilancia, caracteristicas
de los profesionales de la salud y las afectaciones sociales y econémicas de las
reacciones adversas. De igual manera, utilizando el estudio correlacional se busco
medir el grado de asociacion que existe entre las variables en andlisis, que son el
conocimiento y las actitudes de los profesionales de la salud de la provincia del
Guayas en la practica de la farmacovigilancia.

Disefio de la investigacion

El término disefio se refiere a la estrategia concebida para obtener la informacion
que se desea, en otras palabras, es el plan de accion que se seguira en el trabajo de
campo. Los tipos de disefio se clasifican en experimental y no experimental. El disefio
experimental se refiere a una investigacion prospectiva, que se caracteriza en la
manipulacion de una variable experimental no comprobada, en condiciones
estrictamente definidas, con el propdsito de descifrar el posible efecto de una causa
gue se manipula. La esencia del término experimento radica en que se requiere la
intervencion o manipulacion intencional de una accion para analizar sus posibles
resultados (Hernandez et al., 2014).

La investigacidon no experimental se diferencia de la experimental, porque no

manipula deliberadamente las variables independientes para ver su efecto sobre las
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variables dependientes. Se fundamenta en observar situaciones ya existentes tal como
se dan en su contexto natural, para después analizarlos, sin poder cambiar o influir en
las variables, porque los mismos ya sucedieron, al igual que sus efectos (Hernandez et
al., 2014). El disefio de la presente investigacion es no experimental, porque no busca
influir en la situacion a analizar y tiene un corte transversal o transeccional
correlacional, en virtud que tiene como propdsito el recolectar los datos en un tiempo
unico. Con esta investigacion se pretende describir las variables y analizar su
incidencia e interrelacién en un momento dado, mediante la aplicacion de un
cuestionario.

Variables

En esta investigacion se plantean tres variables claramente definidas: el
conocimiento y la actitud de los profesionales de la salud son las variables
independientes y la practica de la farmacovigilancia es la variable dependiente. Estas
variables se encuentran sustentadas en el desarrollo del marco tedrico y en la revision
del marco referencial, el cual incluye literatura internacional y nacional, como es el
caso del articulo: Seguridad de los medicamentos — conocimiento, practica y actitudes
de los farmacéuticos hacia la farmacovigilancia y el proceso de reporte de reacciones
adversas (Kopciuch et al., 2019).

Hipotesis

El conocimiento de los profesionales de la salud de la provincia del Guayas incide
positiva y significativamente en la practica de la farmacovigilancia.

La actitud de los profesionales de la salud de la provincia del Guayas incide

positiva y significativamente en la practica de la farmacovigilancia.
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Poblacion y muestra

El universo o poblacion del presente estudio esta representado por la cantidad total
de profesionales de la salud que se encuentran en los establecimientos de salud
ubicados en la provincia del Guayas, que conforme al Registro Estadistico de
Recursos y Actividades de Salud del 2017 son 20.233 profesionales (Instituto
Nacional de Estadisticas y Censos, 2017). La muestra a estudiar, que es una
proporcion de la poblacion representativa y en esencia demostraré de forma fiable los
datos obtenidos, se obtuvo utilizando la siguiente formula de muestreo aleatorio
simple:

N*Zz*p*q
_ez*(N—1)+Z2*p*q

n

n = Muestra

Z? = Nivel de confianza 95% (1.96)
e2 = Margen de error al 5%

p = probabilidad de éxito (50%)

q = probabilidad de rechazo (50%)

N = tamafio de la poblacion (20.233)

_ 20.233 * (1.96)2 % 0.5 * 0.5 1943177 37702
~(0.05)2%(20.233 —1) + (1.96)2%0.5%0.5 51,54 '

n

Al aplicar la formula estadistica, se obtuvo la muestra de 377,02, motivo por el
cual se deben encuestar a 378 profesionales de la salud. Para el muestreo se

consideraron los profesionales sanitarios que trabajan en establecimientos de salud
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ubicados en la provincia del Guayas. Para la seleccion del método muestral aleatorio
simple se tomd en consideracion que una seleccidn aleatoria garantiza que al inicio
del procedimiento todos los elementos de la poblacion tengan la misma probabilidad
de ser elegidos para formar parte de la muestra (Hernandez et al., 2014).

Instrumentacion

Para seleccionar el instrumento para recoleccion de datos se tomd en
consideracién que el mismo debe permitir registrar datos observables que representan
verdaderamente las variables de la investigacion y que debe reunir confiabilidad,
validez y objetividad. Motivo por el cual el instrumento utilizado para el desarrollo de
este trabajo fue un cuestionario validado. Un cuestionario es una de las técnicas de
recoleccion de datos més utilizada en la investigacién social, debido a que a través de
esta se puede obtener gran cantidad de datos sobre intereses, opiniones,
comportamiento, medidas de caracter demografico y socio-econémico, entre otros. Se
espera que las conclusiones que se obtengan puedan generalizarse al conjunto de la
poblacion, conforme los principios basicos de la inferencia estadistica (Hernandez et
al., 2014).

El cuestionario a utilizar se elaboré tomando como referencia el cuestionario
validado por Nisa, Zafar y Sher (2018) que evalUa las variables descritas en el marco
teorico del presente trabajo: conocimiento, actitud y practica de la farmacovigilancia.
El cuestionario inicia con el titulo y el objetivo de la encuesta con la finalidad de
brindar una orientacion al encuestado, y esta constituido por cinco partes. La primera
parte tiene como propoésito conocer los datos sociodemograficos de los encuestados,
la segunda parte detalla las preguntas que evallan la variable de conocimiento, la

tercera parte incluye una escala de medicién Likert que cuantifica la variable de
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actitud, la cuarta parte analiza la variable préctica y la quinta parte busca conocer los
factores que alientan y desalientan a los profesionales de la salud en la practica de la
farmacovigilancia. El cuestionario se muestra como anexo al presente trabajo de
investigacion.

Tipos de fuentes y datos

Las fuentes de informacion de una investigacion segln su procedencia se
clasifican en fuentes primarias y secundarias. Las fuentes de informacién primaria
son datos que no han sido empleados anteriormente por otra investigacion y proveen
informacion concisa para el estudio que se esta realizando. Se caracterizan por ser
hechos, cifras u otra informacion original que el investigador obtiene y forma para
poder resolver una problematica especifica. Para la generacion de este tipo de
informacion se utilizan varias técnicas de investigacion, como son la observacion,
entrevistas, encuestas, entre otros (Grande & Abascal, 2017). Para la ejecucion del
trabajo de investigacion, en virtud que es un estudio cuantitativo se emplea una
encuesta validada.

En cambio, las fuentes de informacidn secundarias consisten en aquella
informacion relacionada con el tema de interés existente en el momento en el que se
identifica la necesidad de su utilizacion y se la obtiene a través de la revisién de
libros, busquedas en internet, entre otros. La principal desventaja de esta fuente es la
necesidad de conocer la fiabilidad y garantia de la informacién que se emplee. Cabe
recalcar que para el desarrollo de una investigacion se debe tener en cuenta las
siguientes caracteristicas para valorar a las fuentes de informacién: actualizacion,
costo de la fuente, esfuerzo personal, fiabilidad, tiempo y adaptacion a los objetivos

(Martinez, 2015). En la presente investigacion se utilizé informacion de libros de
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editoriales academicas, articulos cientificos en revistas indexadas en bases de
prestigio, revistas indexadas en bases de busquedas académicas, entre otros.

Procedimiento

El cuestionario a utilizar elaborado por Nisa, Zafar y Sher (2018), fue estructurado
tomando como referencia la literatura disponible para las variables a analizar y
cuestionarios validados que fueron utilizados en diversos estudios sobre
conocimiento, actitud y préctica en todo el mundo. El borrador de la herramienta fue
evaluado mediante una prueba previa con 40 profesionales de la salud que trabajaban
en 4 hospitales diferentes. Para medir la fiabilidad del cuestionario se calculé el alfa
de Cronbach cuyo resultado dio 0,72, lo cual indica que la consistencia interna de la
herramienta es aceptable. El cuestionario final est4 constituido por 5 secciones. La
primera seccion incluye informacion demogréfica; la segunda seccion tiene 12
preguntas que se utilizaron para medir el conocimiento de los profesionales de la
salud relacionados con la farmacovigilancia; la tercera seccion consta de 4 preguntas
las cuales evaluaron la actitud de los participantes; la cuarta seccién incluyé 9
preguntas con las cuales determinaron la préctica de la farmacovigilancia por parte de
los profesionales de salud; y finalmente la quinta seccion consta de 2 preguntas con
las cuales se determiné los factores que alientan o desalientas a los profesionales de la
salud en su préactica de la farmacovigilancia (Nisa et al., 2018).

Para realizar la encuesta se contactaron con los profesionales de la salud de varios
hospitales, a los cuales proporcionaron una breve explicacion sobre la herramienta a
utilizar. De igual manera adjunto al cuestionario distribuyeron un consentimiento
informado. Los datos recopilados fueron analizados utilizando el SPSS (version

16.0), los datos codificados se verificaron sistematicamente y se cotejaron los errores.
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Aplicaron estadisticas descriptivas e inferenciales para el analisis de datos. La media
aritmética fue empleada para calcular las variables cuantitativas, mientas que para las
variables cualitativas se midieron las frecuencias y los porcentajes (Nisa et al., 2018).

Herramientas y técnicas de analisis de datos

El cuestionario fue personal y realizado de forma online a través de la herramienta
digital Google Drive durante mayo y junio del 2020. Para la aplicacion del
cuestionario se tomd en consideracion el muestreo en cadena o por redes, también
conocido como “bola de nieve”, el cual consiste en identificar participantes claves,
que seran parte de la muestra y se les consulta si conocen a otras personas con
caracteristicas similares que puedan proporcionar mas datos. Una vez contactados a
los demas participantes se los incluye también como parte de la muestra (Hernandez
et al., 2014). Fueron encuestados un total de 378 profesionales sanitarios que trabajan
en establecimientos de salud ubicados en la provincia del Guayas.

Los datos que se recogieron por medio de las encuestas fueron ingresados y
tabulados con apoyo del programa IBM SPSS, version 22.0. Para validar la
consistencia interna del cuestionario se utilizo el coeficiente Alfa de Cronbach, el
cual permite medir la confiabilidad de las preguntas que se encuentran en escala, en
este caso las preguntas de la variable actitud. Entre méas cercano a 1 sea el coeficiente
del alfa obtenido mayor es la consistencia interna de los items analizados (Hernandez
etal., 2014). A su vez se emplearon las medidas de tendencia central y de dispersion,
tales como: media, mediana, moda, desviacion estandar y coeficiente de variabilidad;
y pruebas estadisticas no paramétricas, tales como la prueba de chi cuadrado y el
coeficiente de correlacién. Ambas pruebas fueron empleadas para medir el grado de

correlacion entre las variables y validar las hipotesis planteadas.
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Resultados y andlisis de datos

La variable conocimiento fue evaluada utilizando 12 preguntas, a cada respuesta
correcta se le otorgd un puntaje de “1” y cada respuesta incorrecta un puntaje de “0”.
La suma total del puntaje fue convertida en porcentaje y subsecuentemente en una
categoria binaria, en la cual un puntaje igual o mayor al 70% daba como resultado
“Conocimiento adecuado”, mientras que un puntaje menor al 70% daba como
resultado “Conocimiento inadecuado”. De forma similar, la variable practica fue
analizada utilizando 9 preguntas, a la respuesta correcta se le otorgd un puntaje de “1”
y a la respuesta incorrecta un puntaje de “0”. Una vez convertida en porcentaje la
sumatoria final del puntaje, aquel que obtenia un puntaje igual o mayor al 70% daba
como resultado una “Practica adecuada”, mientras que un puntaje menor al 70% da
como resultado una “Préctica inadecuada”.

Por otro lado, la variable actitud fue evaluada empleando 4 preguntas, la respuesta
“completamente de acuerdo” se le asign6 un puntaje de 4, la respuesta “de acuerdo”
tenia un puntaje de 3, “en desacuerdo” se le asignd un puntaje de 2 y “completamente
en desacuerdo” tenia un puntaje de 1, en cada una de las preguntas; a excepcion de la
ultima de las cuatro preguntas que tenia una connotacion negativa y su puntaje es la
misma escala, pero de forma reversa. La suma total del puntaje fue convertida en
porcentaje y en una categoria binaria, en la cual un puntaje igual o mayor al 70% da
como resultado “Actitud positiva”, mientras que un puntaje menor al 70% da como
resultado “Actitud negativa”.

Después de haber realizado la encuesta a 378 profesionales de la salud de la
provincia del Guayas se procedid a tabular en el programa SPSS versién 22 y se

obtuvieron los resultados que se detallan a continuacion. A su vez, para poder
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verificar que la escala de la variable actitud fue confiable y replicable en la muestra
de la presente investigacion se utilizo el alfa de Cronbach. El resultado fue del 0,765
motivo por el cual se considera que la escala es aceptable.

Tabla 1

Estadistica de fiabilidad

Alfa de Cronbach N de elementos
,765 4

Los resultados obtenidos por cada pregunta son los siguientes:

Pregunta 1. Género

39%

Femenino

61% Masculino

Figura 1. Género

Las encuestas realizadas a los profesionales de la salud que trabajan en los
establecimientos de salud de la provincia del Guayas, con respecto al género
establecieron que el 61% de encuestados son del género femenino y el 39%

masculino; es decir, la encuesta en su mayoria fue contestada por mujeres.
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Pregunta 2. Profesion

4.233% 1.852% = Médico(a)

= Quimico(a) Farmacéutico(a) o
Bioquimico(a) Farmacéutico(a)

= Odontdlogo(a)

. 40.476%

m Enfermero(a)

m Auxiliar de enfermeria

m Otro

Figura 2. Profesion

Los profesionales de salud que fueron encuestados, en su mayoria tienen una
profesion de médico (40,5%), seguida por los profesionales quimicos farmacéuticos /
bioquimicos farmacéuticos (33,9%). Con un porcentaje de 1,9% se identificé aquellos
profesionales que tienen una profesion diferente a las establecidas en esta pregunta.

Pregunta 3. Afios de experiencia

14.550%
m 1a3afos

® 4 a3 6 ainos
®m 7 a9anos
m 10 a 12 afios

= Mas de 12 afios

28.042%

Figura 3. Afos de experiencia
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Entre los afos de experiencia de las profesionales de la salud encuestados, se
obtuvo con mayor relevancia aquellos que tienen entre 7 a 9 afios de experiencia
(28%) y en segundo lugar aquellos que tienen entre 4 a 6 afios de experiencia
(24,6%). Con este resultado se puede interpretar que los encuestados no eran
profesionales recién graduados.

Pregunta 4. Tipo de establecimiento de salud en el que trabaja segun el nivel

de atencién
-265% m Establecimiento de primer nivel de atencidn
= Establecimiento de segundo nivel de
atencion
= Establecimiento de tercer nivel de atencién

= Establecimiento de tercer nivel de atencion

m Servicios de apoyo, transversales a los
niveles de atencion

Figura 4. Tipo de establecimiento de salud segun el nivel de atencion

Entre los establecimientos de salud, segun el nivel de atencién, se obtuvieron con
mayor relevancia a los establecimientos de segundo nivel de atencion (42,1%) y a los
establecimientos de tercer nivel de atencion (31,2%). Es decir, que los profesionales
encuestados en su mayoria trabajan en establecimientos con niveles de complejidad
ambulatorio y hospitalario, pudiendo ser consultorio de especialidad clinico —
quirargico, centro de especialidades, centro clinico — quirargico ambulatorio, hospital
basico, hospital general, centros especializados, hospital especializado u hospital de

especialidades.
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Pregunta 5. Tipo de empresa en la que trabaja

1.852%

® Publica
= Privada

m Mixta

69.048%

Figura 5. Tipo de empresa
La mayoria de encuestados trabajan en establecimientos de salud publicos (69%),
en comparacion con aquellos que trabajan en establecimientos de salud privados
(29,1%) o mixtos (1,9%). Es decir, que los recursos econémicos con los cuales
trabajan la mayoria de los profesionales de la salud encuestados provienen del Estado.
Informacion sobre el conocimiento

Pregunta 6. ; Cudl es la definicion de farmacovigilancia?

2.4%_ 4.2% o , _
® La ciencia de monitorear las reacciones

adversas que ocurren en un hospital

= El proceso de mejorar el perfil de
seguridad de los medicamentos

= La deteccidn, evaluacion, comprension y

prevencion de reacciones adversas

® La ciencia de detectar el tipo e incidencia
de una reaccion adversa después que un

medicamento es puesto en el mercado
® Lo desconozco

Figura 6. Definicién de farmacovigilancia
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De las 378 personas encuestadas el 37,8% (143 profesionales) conocian la
respuesta correcta a la definicion de farmacovigilancia, que correspondia al literal c;
mientras que, el 59,7% (226 profesionales) seleccion6 una respuesta incorrecta y el
2,4% (9 profesionales) indico que desconocia la respuesta.

Pregunta 7. ; Cudl es la definicion de una Reaccion Adversa a Medicamentos
(RAM)?

1.3%_  4.8% = Respuesta nociva e intencionada al medicamento

Figura 7. Definicion de RAM

= Respuesta nociva y no intencionada al medicamento

= Cualquier acontecimiento médico desagradable que
puede presentarse durante el tratamiento con un

medicamento . .
m Cualquier reaccién adversa identificada en

documentos reglamentarios que ocurren dentro de

la frecuencia esperada
= Lo desconozco

El 66,9% de profesionales de la salud seleccionaron la respuesta correcta,
correspondiente al literal b), sobre la definicion de una RAM. En comparacién con la
respuesta anterior, se puede determinar que los profesionales de la salud conocen méas

qué es una RAM versus lo que es la farmacovigilancia.
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Pregunta 8. ;Conoce algun sistema formal de reporte disponible en el pais?

24.603%

mSi
» No

Figura 8. Conocimiento de un sistema formal de reporte
Entre los profesionales de salud encuestados un 75,4% (285 encuestados)
indicaron que conocian un sistema formal de reporte disponible en el pais. La
respuesta correcta les otorgaba a los encuestados 1 punto para el puntaje final
referente al conocimiento de farmacovigilancia.
Pregunta 9. ¢ Conoce algin medicamento que haya sido prohibido en el

mundo debido a una reaccién adversa?

mSi
= No

® Lo desconozco

Figura 9. Conocimiento sobre medicamento que haya sido prohibido en el
mundo
Se pudo identificar que un 83,3% (315 encuestados) conoce que se ha prohibido a

nivel mundial la comercializacion de un medicamento por causa de las reacciones
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adversas que este ha presentado. Esta respuesta les otorgaba 1 punto para el puntaje
final referente al conocimiento de farmacovigilancia.
Pregunta 10. ¢Alguna vez ha compartido informacion sobre una RAM con

alguien?

m Si

= No

Figura 10. Compartir informacion sobre una RAM
Un 57,7% de encuestados (218 profesionales de la salud) indicaron que en algun
momento de su vida han compartido informacion de una RAM con otra persona. Las
personas que contestaron “Si” obtuvieron 1 punto para el puntaje final referente al
conocimiento de farmacovigilancia.
Pregunta 11. ; Donde se encuentra el centro internacional para el monitoreo

de las RAMSs?

m Suecia
= Alemania
m Estados Unidos

® Lo desconozco

Figura 11. Ubicacion del centro internacional para el monitoreo de RAMs
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Se obtuvo como resultado que la mayoria de encuestados (38,4%) desconocian el
pais donde se encuentra ubicado el centro internacional para el monitoreo de las
RAMs, siendo la respuesta correcta “Suecia” la cual obtuvo un 24,1%. Unicamente
los profesionales de la salud que seleccionaron “Suecia” obtuvieron 1 punto para el
puntaje final referente al conocimiento de farmacovigilancia.

Pregunta 12. ¢ Cudl de los siguientes es un factor de riesgo importante para la

ocurrencia de un mayor niumero de RAMs?

1.6%

12.7%

m Artritis
Fallo renal o hepdtico
Discapacidad visual

m Todos los anteriores

58.5%
Lo desconozco

0.8%

Figura 12. Factor de riesgo para la ocurrencia de un mayor nimero de RAMs
El 58,5% de profesionales de la salud (221 encuestados) seleccionaron
correctamente que el factor de riesgo importante para la ocurrencia de un mayor
namero de RAMs es el “fallo renal o hepatico”. Pudiéndose interpretar que conocen
en su mayoria el mecanismo de accion de los medicamentos y las posibles reacciones

adversas que pueden presentarse durante se administracion.
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Pregunta 13. ¢ En el caso que se observe un evento adverso serio en Ecuador

donde debe reportarse?

3.175%___ 1.058%

2.116% ﬂ’/

Figura 13. Donde reportarse un evento adverso en Ecuador

® A la Asociacion Médica del
Ecuador

= A la Asociacion Farmacéutica
del Ecuador

= Al Centro Nacional de

Farmacovigilancia
m No existe ningln centro para

emitir el reporte
® Lo desconozco

Con las respuestas obtenidas pudo identificarse que un 82,3% de los profesionales
de la salud (311 encuestados) conocian que los eventos adversos en el Ecuador deben
reportarse al Centro Nacional de Farmacovigilancia; mientras que el 17,7% (67
encuestados) no conocian la entidad a quien deben dirigir el reporte de eventos
adversos.

Pregunta 14. ;Cuales son los tipos de RAMSs?

4.233%
P \9-524% 12 4349 Naosdl

mTipoA,B,C,D,E,FYyG
mTipo1l,2,3,45,6y7
= Grave, moderada y leve
m Reversible e irreversible

m Reversible e irreversible

Figura 14. Tipos de RAMs
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El 72,2 % de los profesionales de la salud (273 encuestados) seleccionaron
correctamente que los tipos de RAMSs son: Grave, moderada y leve. A su vez se
puede tomar en consideracion la respuesta de la pregunta 7 en la cual se identifico
que un 66,9% de los encuestados conocia la definicién de una RAM.

Pregunta 15. ;Cudl de las siguientes es la base de datos en linea de la

Organizacion Mundial de la Salud para el reporte de las RAMs?

m Comité Asesor de RAMs

= Medsafe
= Vigibase
® Medwatch

® Lo desconozco

1.323% -~

Figura 15. Base de datos en linea de la OMS para el reporte de RAMs
Se obtuvo como respuesta de mayor relevancia, con un 43,1%, que los
profesionales de la salud desconocian cual era la base de datos en linea de la OMS
para el reporte de RAMs. Mientras que la respuesta correcta que es “VigiBase”

obtuvo un 27,8% correspondiente a 105 encuestados.
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Pregunta 16. ¢De qué fuente se debe recopilar informacion sobre las RAMs

de nuevos medicamentos?

= Libros o revistas cientificas
16.667%
® Internet
m Visitadores médicos
49.206%
0,
'\2'9106 B Seminarios o conferencias
.265%
® Prospecto del medicamento
m Todas las anteriores

Figura 16. Fuente para recopilar informacion sobre RAMs de nuevos

medicamentos

De los profesionales encuestados, el 49,2% seleccionaron que las fuentes para
recopilar informacion sobre las RAMs de nuevos medicamentos eran todas las
descritas en la pregunta; sin embargo, la respuesta correcta es el “prospecto del
medicamento” tomando en consideracion que en el mismo se detalla la informacion

farmacoldgica que es aprobada por la autoridad sanitaria de cada pais.
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Pregunta 17. ¢ Reacciones adversas tales como dolor de cabeza, fiebre y

vomito deberian ser reportadas?

24.868%
Si
No
75.132%

Figura 17. RAMs que deben reportarse
Un 75,1% de los profesionales de la salud (284 encuestados) determinaron que las
RAMs tales como dolor de cabeza, fiebre y vomito si deben ser reportadas; aun
cuando las mismas son consideradas RAMs leves y en muchos casos son RAMs
conocidas, descritas en el prospecto de cada medicamento.
Informacién sobre la actitud

Pregunta 18. Reportar RAMs es necesario

= Completamente en
desacuerdo
34.921% = En desacuerdo

m De acuerdo

m Completamente de acuerdo

Figura 18. Reporte de RAM es necesario
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Entre los resultados con mayor relevancia se obtuvo que los profesionales de la
salud consideraban que el reporte de RAMSs era necesario, con un 34,9% como
“Completamente de acuerdo” y con un 33,6% como “De acuerdo”.

Pregunta 19. El reporte de RAMs debe ser obligatorio

= Completamente en
desacuerdo

16.931%

= En desacuerdo

m De acuerdo

m Completamente de acuerdo

Figura 19. Obligatoriedad del reporte de RAM
Se obtuvo como resultado que en su mayoria los profesionales de la salud no estan
de acuerdo en que el reporte de RAMSs sea obligatorio, con un porcentaje del 30,4%
para “Completamente en desacuerdo” y 29,6% para “En desacuerdo”. Este resultado
se obtuvo aun cuando en la respuesta anterior se identifico que el reporte de RAM era
considerado necesario.

Pregunta 20. Reportar RAMSs incrementa la seguridad del paciente

= Completamente en
16.402% desacuerdo

m En desacuerdo

m De acuerdo

v

Figura 20. Reporte de RAMs incrementa la seguridad del paciente

m Completamente de
acuerdo
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Como respuesta con mayor relevancia se obtuvo que los profesionales de la salud
no estan de acuerdo que el reporte de las RAMs incremente la seguridad del paciente,
con un porcentaje de 33,6% de “En desacuerdo” y un 29,6% de “Completamente en
desacuerdo”.

Pregunta 21. Reportar RAMs toma mucho tiempo

14.021% = Completamente en
desacuerdo

= En desacuerdo

m De acuerdo

m Completamente de
acuerdo

Figura 21. Reporte de RAMs toma mucho tiempo
Se obtuvo como resultado que el 40,5% de los profesionales de la salud
encuestados indicaron que estan “De acuerdo” que el reporte de RAMs como lo estan
Ilevando a cabo en este momento les toma mucho tiempo. Siendo esta respuesta

calificada como una actitud inadecuada.



81

Informacién sobre la practica

Pregunta 22. ; Tu lugar de trabajo cuenta con un protocolo o procedimiento

para el reporte de RAMSs?

=S|

= No
56.085%
= Lo desconozco

Figura 22. Protocolo para el reporte de RAMs en el lugar de trabajo
Como resultado de mayor relevancia se obtuvo con un 56,1% que los lugares de
trabajo de los profesionales de la salud si cuentan con un protocolo o procedimiento
para reportar RAMs; mientras que el 43,9% indicaron que su lugar no cuenta con un
protocolo para el reporte de RAMSs o desconocian del mismo.

Pregunta 23. ; Tiene libre acceso al formulario para el reporte de RAMSs en su

lugar de trabajo?

mSi

= No

= Desconozco el formulario
para el reporte de RAMs

Figura 23. Acceso para el reporte de RAMs en el lugar de trabajo
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Se obtuvo como resultado que la mayoria de profesionales de la salud (59,8%)
tienen libre acceso al formulario para el reporte de RAMs en su lugar de trabajo. Este
resultado concuerda con la respuesta en la pregunta anterior en la cual se identificd
que el 56,1% de los lugares de trabajo cuentan con un protocolo para el reporte de
RAM:s.

Pregunta 24. ;En su lugar de trabajo lo motivan para que reporte las RAMs

gue haya observado?

37.566%
Si

62.434% No

Figura 24. Motivacion para el reporte de RAMs en el lugar de trabajo
Se obtuvo como resultado que el 62,4% de los profesionales de la salud
encuestados no eran motivados en su lugar de trabajo para que reporten las RAMs
que identifiquen durante sus horas de trabajo. A pesar que, en un 56,1% de los casos
el personal indico que su lugar de trabajo cuenta con un protocolo para el reporte de

las mismas.
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Pregunta 25. ;En su lugar de trabajo lo han capacitado en farmacovigilancia

y en el reporte de RAMSs?

= Si

= No

Figura 25. Capacitacion de farmacovigilancia en el lugar de trabajo
Se identifico que un 65,1% de los profesionales de la salud encuestados no han
sido capacitados en farmacovigilancia ni en el reporte de las RAMSs que son
observadas durante las horas de trabajo.

Pregunta 26. ; Numero de RAMs reportadas por semana?

©“la5s

m6al0

B Mas de 10

= No he reportado RAM

.529%

Figura 26. Nimero de RAMs reportadas por semana
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Con un porcentaje del 55,6% se evidencio que la mayoria de profesionales de la
salud no han reportado RAMSs y con un porcentaje del 40,7% se identifico que
algunos profesionales reportan entre 1 a 5 RAMSs por semana.

Pregunta 27. ;A quién reportan las RAMs?

m Al Centro Nacional de
Farmacovigilancia

A la compaiiia farmacéutica
29.894% responsable del medicamento

55.556% m Al jefe del departamento

o m Al Ministerio de Salud Publica
1.587%

No he reportado RAM

1.587%

Figura 27. Entidad a quien reportan las RAMs

Con los resultados obtenidos se pudo identificar que del 40,7% de profesionales de
la salud que indicaron que reportaban de 1 a 5 RAMSs por semana en la respuesta
anterior, Unicamente el 29,9% emite ese reporte al Centro Nacional de
Farmacovigilancia. El resto de profesionales elevan el reporte al jefe inmediato
(11,4%), al Ministerio de Salud Publica (1,6%) o a la compafiia farmacéutica

responsable del medicamento (1,6%).
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Pregunta 28. ; Tipo de RAMSs reportadas?

5209% /_4.762%

@ Graves

= Moderadas

u Leves

m Todas las anteriores

19.048% = No he reportado RAM

Figura 28. Tipo de RAMs reportadas

De los profesionales de la salud que indicaron si haber reportado RAMs con
anterioridad, se pudo evidenciar que el tipo de RAMSs reportadas con un mayor
porcentaje eran las leves con el 20,4%, seguidas por aquellos encuestados que
respondieron que han reportado todos los tipos de RAMs con un porcentaje del 19%.

Pregunta 29. ¢ Cudl es el método que mas utiliza para reportar una RAM?
= E-reporting
= Correo electrénico, adjuntando la

tarjeta amarilla o la tarjeta blanca

® E2B medio de transmisién de
datos en formato XML

= No he reportado RAM
1.587%

Figura 29. Método para reportar RAMs
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De los profesionales de la salud que indicaron si haber reportado RAMs con
anterioridad, se pudo evidenciar que el método que mas utilizan para reportar RAMs
es el e-reporting con un porcentaje del 22,2%, seguido por el correo electrénico
mediante el cual adjuntan el formulario de reporte con un porcentaje del 20,4%.

Pregunta 30. ¢ Cudles son los profesionales de la salud responsables para

reportar RAMs?

6.614% m Médicos

6.085%
= Enfermeras

® Quimicos Farmacéuticos o
Bioquimicos Farmacéuticos

= Todos los anteriores

Figura 30. Profesionales de la salud responsables para reportar RAMs

El resultado de mayor relevancia que se obtuvo identificé que el 79,1% de los
encuestados consideran que todos los profesionales de la salud son aptos para reportar
las RAMs que se identifiquen durante la administracién de un medicamento, sin

importar la profesion.
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Factores que alientan y desalientan la préactica de la farmacovigilancia
Pregunta 31. ¢ Cudl de los siguientes factores es un motivante para el reporte

de RAMs?

® La gravedad de la RAM

= RAMs poco comunes

42.857%

= RAMs que involucren nuevos

medicamentos

m Confianza en el diagndstico
de la RAM

® Todas las anteriores

Figura 31. Factores motivantes para reportar RAMs

De los 378 encuestados se evidencid que el 42,9% (162 profesionales de la salud)
consideraban que todos los factores descritos en la pregunta eran motivantes para
reportar RAMs. A su vez, se identifico que la “gravedad de la RAM” era un factor
motivante que tenia mayor relevancia en comparacion con los demas factores

analizados.
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Pregunta 32. ¢ Cudl de los siguientes factores desalienta el reporte de RAMs?

Desconozco como reportar
Desconozco donde reportar
23.810% 21.958% m Considero que no es importante

m La atencidn al paciente es mas
3.175% importante
m Dificultad para acceder a la tarjeta
amarilla o tarjeta blanca
5299 Problema de confidencialidad del
paciente
Problema de responsabilidad legal

21.429%

Todas las anteriores
6.349%

Figura 32. Factores desalentadores para el reporte de RAMs

De los 378 encuestados se evidencid que el 23,8% (90 profesionales de la salud)
consideraban que todos los factores descritos en la pregunta eran desalentadores para
reportar RAMSs. De igual manera se pudo identificar que el desconocimiento de como
reportar y que el reporte pueda generar un problema de responsabilidad legal eran
factores que desmotivan el reporte RAMS.

Andlisis de los resultados

Tomando en consideracion los resultados obtenidos en la encuesta realizada y el
puntaje otorgado a cada una de las preguntas para medir las variables, se calculo la
media, mediana, desviacion estandar y coeficiente de variabilidad. A su vez se evaluo
el grado de relacion entre las variables utilizando la prueba de Chi cuadrado y la

Correlacién de Pearson.
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Tabla 2

Valores estadisticos

Puntaje del Puntaje de la Puntaje de la
conocimiento actitud practica
N Vélido 378 378 378
Perdidos 0 0 0

Media 56,99 61,97 47,85
Mediana 58,33 62,50 33,33
Moda 75,00 62,50 11,11
Desviacion estandar 20,22 19,59 35,21
Coeficiente de variacion 35,48 31,62 73,59

Se pudo observar que la media obtenida para el puntaje de las tres variables es
inferior al valor minimo definido para ser considerado “Conocimiento adecuado”,
“Actitud positiva” o “Practica adecuada”. De igual manera se identificé que el
porcentaje del puntaje que mas se repetia para la variable conocimiento era 75%, para
la variable actitud fue el 62,5% y para la variable practica era el 11,11%. A su vez
con los resultados obtenidos se determind que los porcentajes de los puntajes mas
dispersos fueron los de la variable practica, con una desviacion estandar de 35,21y
un coeficiente de variacion del 73,59%.

Tabla 3

Tabla cruzada variables del Conocimiento * Practica

Resultado de la Total Porcentaje
Préctica del Total
Practica Practica
inadecuada adecuada
Resultado del  Conocimiento 245 20 265 70,11
Conocimiento  inadecuado
Conocimiento 18 95 113 29,89
adecuado

Total 263 115 378 100
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Tabla 4

Prueba de chi cuadrado variables Conocimiento * Practica

Valor gl Sig. Significacion  Significacion

asintotica exacta (2 exacta (1
(2 caras) caras) cara)

Chi- 219,156 1 ,000

cuadrado de

Pearson

Correccion 215556 1 ,000

de

continuidad®

Razoén de 223582 1 ,000

verosimilitud

Prueba ,000 ,000

exacta de

Fisher

Asociacion 218,576 1 ,000

lineal por

lineal

N de casos 378

validos

a. 0 casillas (0,0%) han esperado un recuento menor gque 5. El recuento minimo
esperado es 34,38.
b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2

Tomando en consideracion los resultados de las tablas anteriores se pudo
identificar que la mayoria de los profesionales de la salud encuestados (245 personas,
correspondientes al 64,81%) presentaron un conocimiento inadecuado y una practica
inadecuada de la farmacovigilancia. Por otro lado, se determino que 95 profesionales
de la salud, correspondientes al 25,13% encuestados, presentaron un conocimiento
adecuado y una practica adecuada. Adicionalmente con el resultado de la prueba de

chi-cuadrado y con el valor de significancia asintotica de 0,0 se considera que la
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variable conocimiento tiene una relacion significativa del 99% con la variable
practica, aseverando la primera hipotesis.

Tabla5

Tabla cruzada variables del Actitud * Practica

Resultado de la Practica Total Porcentaje

Préactica Préactica del Total
inadecuada adecuada
Resultado Actitud 197 41 238 62,96
de la negativa
Actitud Actitud 66 74 140 37,04
positiva
Total 263 115 378 100
Tabla 6
Prueba de chi cuadrado variables Actitud * Practica
Valor ¢l Sig. Significacion  Significacion

asintdtica exacta (2 exacta (1

(2 caras) caras) cara)
Chi- 52,867 1 ,000
cuadrado de
Pearson
Correccion 51,197 1 ,000
de
continuidad®
Razoén de 52,163 1 ,000
verosimilitud
Prueba ,000 ,000
exacta de
Fisher
Asociacion 52,727 1 ,000
lineal por
lineal

a. 0 casillas (0,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo
esperado es 42,59.
b. Sélo se ha calculado para una tabla 2x2
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Con los resultados de la tabla cruzada entre las variables actitud y practica se
identifico que el 52,12%, correspondiente a 197 profesionales de la salud
encuestados, demostraron una actitud negativa y una préctica inadecuada de la
farmacovigilancia. Por otro lado, se determiné que el 19,58%, correspondiente a 74
encuestados, presentd una actitud positiva y una practica adecuada. Adicionalmente
con el resultado del analisis de chi-cuadrado y con el valor de significancia asintotica
de 0,0 se considera que la variable actitud tiene una relacion significativa del 99%
con la variable practica, aseverando la segunda hipétesis.

Tabla7

Correlacion de Pearson

Resultado del Resultado Resultado

Conocimiento de la de la
Actitud Practica

Resultado del Correlacion 1 ,193™ 7617
Conocimiento de Pearson

Sig. ,000 ,000

(bilateral)
Resultado de Correlacion ,193™ 1 374"
la Actitud de Pearson

Sig. ,000 ,000

(bilateral)
Resultado de Correlacion 761" 374 1
la Practica de Pearson

Sig. ,000 ,000

(bilateral)

**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (2 colas).

Con el resultado del coeficiente de correlacion de Pearson se pudo determinar que
entre la variable del conocimiento y la variable practica existe una correlacion
positiva fuerte, siendo el resultado obtenido de 0,761; mientras que, entre la variable

actitud y la variable préactica se determind una correlacion positiva débil, con un



resultado de 0,378. Con ambos resultados se pueden aseverar las hipotesis de la
presente investigacion, enfatizando que la primera hipdtesis tiene una relacion

significativa mas fuerte.
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Capitulo 4
Propuesta

En este capitulo, se aborda el desarrollo de una propuesta que permita cumplir con
el cuarto objetivo especifico del presente trabajo de investigacion, con la finalidad de
mejorar el conocimiento y la actitud de los profesionales sanitarios que trabajan en
los establecimientos de salud e incrementar la practica de la farmacovigilancia. Para
dar inicio a la propuesta se establecieron objetivos claros que delimiten todas las
tareas a ejecutar para el desarrollo de la misma. De igual manera, se detalla la
justificacion de la propuesta, los materiales y recursos necesarios para su ejecucion,
un cronograma para el cumplimiento de las actividades y finalmente la forma como
se evaluard la implementacion de la propuesta.

Tema

Estrategias para incrementar la practica de la farmacovigilancia en los
establecimientos de salud de la provincia del Guayas, fomentando el conocimiento y
una buena actitud en los profesionales de la salud.

Objetivo General

Proponer estrategias que puedan ser implementadas por todos establecimientos de
salud de la provincia del Guayas y que permita incrementar la practica de la
farmacovigilancia, fomentando el conocimiento y la buena actitud de los
profesionales de la salud hacia la misma.

Objetivos Especificos

1. Analizar la factibilidad técnica y legal para la implementacion de un
programa de capacitacion de farmacovigilancia dirigido a los profesionales

sanitarios de los establecimientos de salud.
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2. Desarrollar un programa de capacitacion en linea de farmacovigilancia al
cual puedan acceder todos los profesionales sanitarios de los
establecimientos de salud.

3. Mejorar la actitud de los profesionales de la salud ante la notificacion de
eventos adversos relacionados con los medicamentos.

4. Fomentar el reporte en linea de los eventos adversos relacionados con los
medicamentos por todos los profesionales sanitarios de los
establecimientos de salud.

Justificacion

La autorizacion de comercializacion de un medicamento implica que ha sido
probada y argumentada su eficacia y que los efectos no deseados, identificados
durante los ensayos clinicos, fueron considerados aceptables por la autoridad sanitaria
del pais. Sin embargo, esto no representa que la relacion actualmente existente del
beneficio — riesgo favorable del fArmaco sea definitiva durante todo su ciclo de vida.
Motivo por el cual para enfrentar los riesgos que puedan producirse por el uso de los
medicamentos se requiere de una estrecha, eficaz y activa participacion y
colaboracidn de todas las partes involucradas, tales como: la industria farmacéutica,
los profesionales de la salud y la autoridad sanitaria.

En razén de esto, surge la importancia de la farmacovigilancia, que al ser una
actividad de salud publica destinada a identificar, medir, valuar y prever los posibles
riesgos que lleguen a suscitarse por el uso de los medicamentos, permite que se
puedan tomar decisiones para hacer mas seguro el uso de los mismos. De igual
manera, los profesionales de salud se convierten en el pilar fundamental para la

ejecucion de la farmacovigilancia, al ser la primera linea de contacto con los
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pacientes y con las reacciones que estos puedan presentar durante la administracion
de los medicamentos. Por consiguiente, una escasa o nula notificacion de RAMs por
parte de los profesionales de la salud equivaldria a una insuficiente farmacovigilancia
y un gasto en los recursos del Estado, al no realizar ningiin cambio con el
medicamento sospechoso de la reaccion adversa y no evitar futuras RAMs.

En virtud de lo anteriormente mencionado, se considera importante establecer
estrategias que contemplen algunas actividades a ejecutar y de esta manera no solo se
fortalezca el conocimiento y la buena actitud de los profesionales de la salud de la
provincia del Guayas hacia la farmacovigilancia, sino que también se incremente su
préctica, a través de un aumento en el nimero de notificaciones de eventos adversos
que cumplan con los criterios minimos para su evaluacion. A su vez, el objetivo de la
implementacion de estas estrategias es facilitar la comunicacion entre los
establecimientos de salud y la autoridad sanitaria del pais.

Factibilidad técnica y legal

En la Ley Orgénica de Salud del Ecuador se establece que la Autoridad Sanitaria
debe garantizar la calidad de los medicamentos de uso y consumo humano y que
desarrollara programas de farmacovigilancia con la finalidad de precautelar la
seguridad de la poblacion en el uso y consumo de los medicamentos. De igual
manera, dentro del marco normativo se detallan como parte de las funciones de las
Unidades Zonales de Farmacovigilancia (UZFV) el asesorar a los establecimientos de
salud publicos y privados sobre las BPFV y ejecutar estrategias para facilitar la
notificacién de las sospechas de eventos adversos, por parte de los profesionales de la
salud. Asimismo, forman parte de las atribuciones y responsabilidades de la

Direccion Técnica de Normativa Sanitaria (DTNS) de la ARCSA, gestionar la
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socializacion de normativas técnicas sanitarias, instructivos y guias con todos los
actores del sistema de regulacion (Resolucién ARCSA-DE-016-2017-JCGO, 2017).

A su vez, la legislacion vigente dispone que los establecimientos del Sistema
Nacional de Salud, publicos y privados, de los niveles 2 y 3 de atencion deben
conformar Comisiones Técnicas de Farmacovigilancia; mientras que los
establecimientos de salud tipo B y C del primer nivel de atencion deben tener
Comités de Gestion de la Calidad y Seguridad del paciente. Tanto las Comisiones
Técnicas, como los Comités de Gestidn de la calidad, deben promover programas de
farmacovigilancia y proponer actividades de formacion continua sobre la misma,
dirigida a los trabajadores de la salud de cada uno de los establecimientos
(Resolucion ARCSA-DE-020-2016-YMIH, 2016).

En virtud de la base legal antes mencionada y considerando que cada uno de los
establecimientos de salud cuenta con profesionales con el perfil idoneo y experticia
en farmacologia, farmacocinética, farmacodinamia, seguimiento farmaco-terapéutico,
atencion farmacéutica, entre otros; se prevé la factibilidad legal y técnica para realizar
las estrategias que se proponen. Asimismo, se considera que la presente propuesta
cuenta con la factibilidad financiera, por razén que las actividades se realizaran con el
personal de las UZFV, del CNFV y de la DTNS, y los recursos materiales que se
requeriran son de facil acceso para los profesionales de salud.

Beneficiarios

Los beneficiarios directos de la presenta propuesta son los profesionales de la
salud que trabajan en establecimientos de salud de la provincia del Guayas, con los
cuales se realizarian las estrategias planteadas. Los beneficiarios indirectos son los

pacientes que, al tener profesionales de salud capacitados para la identificacion,
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cuantificacion, evaluacion y prevencion de riesgos asociados a medicamentos, podran
ofrecerles el acceso a medicamentos mas seguros y eficaces. Ademas de
proporcionarles mas confianza con el tratamiento a seguir.

Descripcion de la propuesta

Para elaborar la presente propuesta se ha considerado la necesidad de incrementar
la practica de la farmacovigilancia en los establecimientos de salud, fomentando el
conocimiento y la buena actitud hacia la misma en los profesionales de la salud. A
continuacidn, se describen las estrategias planteadas.

Programa de capacitacion

Tomando en consideracion el nivel de conocimiento de la farmacovigilancia de los
profesionales de salud que fueron encuestados, asi como la actitud de los mismos
para la préctica de la farmacovigilancia, se identificd la necesidad de fortalecer el
conocimiento y mejorar la actitud de los profesionales mediante el desarrollo de un
programa de capacitacion. EIl programa estara compuesto por dos fases, la primera
fase consiste en que la DTNS capacite a los profesionales en conocimientos teéricos
sobre la farmacovigilancia y la segunda fase en poner en practica los conocimientos
adquiridos con el direccionamiento del CNFV. Para el desarrollo de ambas fases se
empleard la plataforma educativa gratuita “Edmodo”, la cual permite que maestros
puedan compartir con los estudiantes, contenido, cuestionarios, videos, entre otros
documentos.

La primera fase de capacitacion se desarrollara con los profesionales de salud que
sean delegados para realizar este curso virtual, a quienes se les proporcionara una
clave para acceder a cada una de las clases. El programa de capacitacion consistira en

la publicacién semanal de dos videos educativos en la plataforma Edmodo durante
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ocho semanas, obteniendo un total de dieciséis videos, cada uno con una duracion de
al menos treinta minutos. Al final de cada semana se tomaré una prueba relacionada
con los temas vistos. Cabe mencionar, que se priorizaréa que sean los profesionales
que conforman las Comisiones Técnicas de Farmacovigilancia y los Comités de
Gestion de la Calidad y Seguridad del paciente, los que realicen esta capacitacion
virtual.

Entre los temas de los videos educativos que se realizaran durante la primera fase,
se detallan los siguientes: antecedentes y contexto internacional de la
farmacovigilancia, generalidades del sistema de notificacion de sospechas de eventos
adversos, e-reporting, gestion de las notificaciones, generacion de sefiales, funciones
y obligaciones de los actores involucrados, evaluacion del sistema de
farmacovigilancia, la importancia de los profesionales de la salud en la
implementacién de la farmacovigilancia, cuantificacion, evaluacién, gestion,
comunicacion y prevencion de los riesgos, entre otros. Cabe enfatizar, que los videos
educativos que se impartan constituyen una parte fundamental para el desarrollo del
programa de capacitacion, en virtud que indicaran cada una de las actividades a
realizar para implementar adecuadamente las BPFV en los establecimientos de salud
y el mismo sera evaluado a través de la misma plataforma Edmodo.

Culminada la primera fase de la capacitacion, todos aquellos profesionales de la
salud que obtengan un puntaje igual o mayor al 70% de la nota final, continuaran con
la segunda fase. Los profesionales que obtengan un puntaje menor al 70% de la nota
total se les recomendara revisar nuevamente los videos iniciales antes de continuar
con la fase practica. La segunda fase consistira en el analisis de reportes de eventos

adversos, el cual estara liderado por el CNFV, con la finalidad de poder identificar
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RAMs, FT 0 EM; y, en la elaboracion de un plan de accion por cada establecimiento
de salud para la implementacion de las BPFV. Posterior de la entrega del plan de
accion, cada profesional de salud que particip6 en el programa de capacitacion
recibira un certificado digital de aprobacién del curso.

Entre las ventajas identificadas en esta propuesta resalta la oportunidad que el
profesional de la salud podra formar parte de este programa de capacitacion desde la
comodidad de su casa, en el horario que el mismo profesional determine y utilizando
recursos tecnoldgicos de fécil acceso, como es una computadora o celular con acceso
a internet. De igual manera, se consideran como puntos positivos el reconocimiento a
su participacion en el curso al recibir un certificado de aprobacion y su colaboracion
activa en el desarrollo de las acciones propuestas en su plan de accion, con el
acompariamiento de la UZFV.

Para visualizar la plataforma Edmodo y el formato de certificado a entregar a los
participantes de la capacitacion dirijase a la seccion de Apéndices.

Notificacion de eventos adversos a través del e-reporting

El sistema VigiFlow, que recopila todos los reportes de eventos asociados con los
medicamentos a nivel global, cuenta con un médulo opcional para el envio en linea
de los reportes, conocido como e-reporting. Con la finalidad de disminuir el tiempo
que se toman los profesionales de salud al realizar el reporte de forma manual, emitir
el mismo al CNFV vy el tiempo que emplea el personal del CNFV al registrar la
informacién manualmente, se propone fomentar con el programa de capacitacion las
notificaciones de eventos adversos a través del e-reporting. Para lo cual se otorgara el
link de acceso respectivo a cada uno de los participantes en la capacitacion y se les

ensefiara como realizar el reporte a través del mismo.
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A su vez, la sistematizacion del reporte facilitara que las sospechas de RAMs
reportadas por los profesionales de la salud se registren directamente en el sistema
VigiFlow y le provea al CNFV datos estadisticos de las sospechas de RAMs, a traves
de la herramienta VigiLyze. Cabe enfatizar, que con el uso del e-reporting se evitaran
los errores de tipeo que los profesionales del CNFV pudieran cometer al ingresar los
datos de forma manual en el sistema VigiFlow; se evadiria la omision de algin
reporte recibido a través del correo electrénico del CNFV, pero que no haya sido
evaluado de forma pertinente; y, le permitira al profesional de salud que reporto
realizar seguimiento a la notificacion de evento adverso emitida al CNFV (Centro
Colaborador de Uppsala, 2019).

Email de confirmacion

({0
(0

eReporting Nuevo VigiFlow VigiBase
Profesionales Base de datos Base de datos
de la salud nacional global de la OMS
Figura 33. Flujo de informacion a través del e-reporting

Adaptado de la presentacion del nuevo Vigiflow, 2019.
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Reporte de Reaccion Adversa a Medicamentos

Notificador = Resumen = Enviar

* = Campo obligatorio, (?) = Texto de ayuda para el campo

Email * notificader@hospital.org

Notificador * (7) Farmacéutico v

Consumidor del medicamento

Iniciales * JDL

Sexo* Masculino ® Femenino |

Peso (2) kg

Fecha de nacimiento * (2) | o Edad al comienzo de la reaccion |56 Ao v
Pais donde ocurridleron) | Paraguay v

la(s) reaccién(es) (2)

Figura 34. Formato del e-reporting

Adaptado de la presentacion del nuevo Vigiflow, 2019.

Reconocimiento por una participacion activa

Con la finalidad que los profesionales de la salud se sientan motivados y mejore su
actitud hacia la practica de la farmacovigilancia, se propone realizar un
reconocimiento anual para las cinco Comisiones Técnicas de Farmacovigilancia o
Comités de Gestion de la Calidad y Seguridad, que realicen las actividades propuestas
en su plan de accion para el cumplimiento de las BPFV y que hayan participado de
forma activa con el CNFV. Para lo cual, la ARCSA emitira certificados de
reconocimiento para cada uno de los integrantes de las cinco Comisiones Técnicas o
Comités de Gestidn seleccionados. Con esta estrategia se busca que los profesionales
de la salud comprendan que las actividades adicionales que realicen en busca de

mejorar la seguridad del paciente son valoradas.
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Para visualizar el modelo del certificado de reconocimiento dirijase al Apéndice C.
Recursos.

Tabla 8

Recursos Humanos

Profesionales Cantidad
Quimico Farmacéutico / Bioquimico Farmacéutico 6
Licenciado en Ciencias de la Comunicaciéon Social 1
Total 7

Para la ejecucion del programa de capacitacion participaran dos analistas de la
DTNS en la primera fase, dos analistas del CNFV para la segunda fase y para el
seguimiento de las actividades que se planteen realizar daran el acompafiamiento dos
analistas de la UZFV de la Coordinacion Zonal 8. A su vez, prestara apoyo para la
grabacion y edicion de los videos del programa de capacitaciones un analista de la
Direccion de Comunicacion, Imagen y Prensa de la ARCSA.

Tabla 9

Recursos Materiales

Descripcion Cantidad

Camara 1

Laptop

Micréfono inaldmbrico

Proyector

Audifonos

RPRRkR|w

Tripode

Tabla 10

Recursos informéaticos

Descripcién Cantidad

Software de edicion de videos “Adobe Premiere” 1

Plataforma educativa “Edmodo” 1
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PowerPoint 1
Plataforma VigiFlow (e-reporting) 1
Tabla 11
Recursos Financieros
Descripcion Cantidad  Valor unitario  Total
Programa de capacitacion
Certificado de participacion digital c.s.p.* Gratuito
Céamara 1 Autogestion
Laptop 3 Autogestion
Microfono inalambrico 1 Autogestion
Audifonos 1 Autogestion
Proyector 1 Autogestion
Tripode 1 Autogestion
Software de ediciéq de ,\,/ideos “Adobe 1 Autogestion
Premiere
Plataforma educativa “Edmodo” 1 Gratuito
PowerPoint 1 Autogestion
Notificaciones a traves de e-reporting
e-reporting 1 Gratuito
Reconocimiento por participacion activa
Certificado de reconocimiento anual 25 $5.00 $ 125.00
Total $ 125.00

*c.s.p.: Cantidad suficiente para.

Tomando en cuenta que los recursos materiales, recursos informaticos y el
personal encargado de la edicion de los videos forman parte de la Direccion de
Comunicacion, Imagen y Prensa de la ARCSA, los mismos no generarén un costo
adicional en el desarrollo de la propuesta y se consideran como autogestion. El uso de
la plataforma Edmodo y el e-reporting son gratuitos. A su vez, considerando que los
certificados de participacion y aprobacion al programa de capacitacion no seran

impresos, sino emitidos de manera digital, los mismos no generaran costo adicional.
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Cronograma de actividades.

Tabla 12

Cronograma de actividades del programa de capacitacién

2021 2022

Actividades

Junio
Julio
Agosto
Septiembre
Octubre
Noviembre
Diciembre
Enero
Febrero
Marzo
Abril
Mayo
Agosto
Septiembre

Reunion con el Director Ejecutivo de la
ARCSA y Coordinadores Técnicos
Seleccion del personal que realizard los videos
virtuales

Seleccion de los temas a impartir X
Preparacion del material a impartir en X
“PowerPoint”

Grabacion de los videos X | X

Edicion de los videos, empleando “Adobe X

Premiere”

Publicacion de los videos en la plataforma X

“Edmodo”, seccionado los temas por modulos

Elaboracion de las pruebas por cada médulo X
creado

Identificacidn de indicadores que permitan

evaluar la eficacia del programa de X

capacitacion

Socializacién del programa de capacitacion X

con los establecimientos de salud del Guayas

X

X
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Emision de la clave de acceso a las clases
virtuales a los participantes designados

Desarrollo del programa de capacitacion
(primera fase) con los conocimientos tedricos

Evaluacién mediante pruebas a los
participantes en la primera fase

Desarrollo del programa de capacitacion
(segunda fase) etapa practica y elaboracién del
plan de accién

Retroalimentacion

Emision de los certificados digitales de
aprobacion

Evaluacion de la eficacia del programa de
capacitacion
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Evaluacion de la eficacia de la propuesta
Para evaluar la eficacia de la propuesta se mediran los siguientes indicadores: tasa
de reportes de RAMs emitidas por los profesionales de salud y tasa de
establecimientos de salud que implementaron las BPFV. El método de calculo para
ambos indicadores seré el siguiente:
Tasa de reportes de RAMs

Nro.de RAMs recibidas en el periodo 2022

= 100
Nro.de RAMs recibidas en el periodo 2020 x

Tasa de implementacion de BPF

Nro.establecimientos de salud que implementaron BPF

~ Nro. establecimientos de salud en la provincia del Guayas x
Se espera que los resultados que se obtengan en la evaluacion de los indicadores
refleje que el nimero de RAM s recibidas en el periodo 2022 son mayores en
comparacion a aquellas que fueron recibidas en el 2020. De igual manera se tiene la
expectativa que con estas estrategias un mayor namero de establecimientos de salud
implementaran las BPFV. Cabe enfatizar que el fortalecimiento del sistema de
farmacovigilancia en el pais significaria mayor seguridad y confianza en los
medicamentos que son administrados a los pacientes y una reduccion en el gasto de

los recursos del Estado.



108

Conclusiones

Con el paso de los afios, la importancia de la farmacovigilancia para determinar la
seguridad de los medicamentos ha ido incrementado, asi como los insumos que las
autoridades pueden utilizar para la toma de decisiones en el momento de adquirir un
medicamento para todos los establecimientos de salud. De igual manera, entre los
beneficios identificados de la farmacovigilancia prevalecen: el poder detectar, evaluar
y prevenir los efectos adversos relacionados con el uso de los medicamentos,
incrementar la confianza de los pacientes en el tratamiento administrado, disminuir el
gasto de los recursos del Estado al no presentarse RAMs prevenibles y a su vez
fortalecer el sistema de salud y el control y vigilancia de la agencia reguladora del
pais.

A través de los estudios referenciales, se pudo evidenciar que entre los factores
que alientan la practica de la farmacovigilancia se detallan, la seriedad de la RAM, la
reaccion inusual, la aparicion de nuevos medicamentos y la confianza en el
diagndstico de la RAM; mientras que entre los factores que la desalientan destacan, la
falta de conocimiento sobre como y donde notificar, la falta de acceso al formulario
de reporte, los problemas de responsabilidad legal y la falta de tiempo de los
profesionales de la salud. Motivo por el cual, los estudios internacionales y
nacionales que fueron analizados en la presente investigacidn buscaban identificar el
grado de conocimiento, actitud y préactica de la farmacovigilancia por parte de los
profesionales de la salud. Como factor comdn se evidenci6 un escaso conocimiento
sobre la farmacovigilancia por parte de los profesionales de la salud, aun cuando en la

mayoria de los casos presentaban una buena actitud.
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En relacion con el objeto de estudio, existen alrededor de 20.233 profesionales de
la salud que se encuentran en los establecimientos de salud ubicados en la provincia
del Guayas y 13,743 medicamentos con registro sanitario ecuatoriano. Sin embargo,
entre enero a septiembre de 2019 el CNFV solo habia recibido 209 notificaciones de
sospechas de RAMs, ingresando el 76% de las notificaciones a través del correo
electronico institucional y el 24% restante a través del e-reporting. Dada esta
problematica, se propuso evaluar si el conocimiento y la actitud de los profesionales
de la salud influye en la practica de la farmacovigilancia, y finalmente poder de
disefiar estrategias que contribuyan con el fortalecimiento de la misma.

La metodologia empleada fue I6gica deductiva, con un enfoque cuantitativo, un
disefio no experimental y un alcance descriptivo correlacional. Para evaluar la
relacion entre las variables se utilizaron pruebas estadisticas no paramétricas como la
prueba de chi cuadrado y del coeficiente de correlacién e independencia para
tabulaciones cruzadas. Se utiliz6 una encuesta conformada por 32 preguntas como
herramienta para la recoleccion de datos, en la cual se indag6 informacion
sociodemogréfica, informacion sobre el conocimiento, actitud y préctica de la
farmacovigilancia y los factores que alientan y desmotivan a los profesionales de la
salud para la practica de la misma. La muestra objeto de estudio estuvo constituida
por 378 profesionales sanitarios de los establecimientos de salud de la provincia del
Guayas.

Entre los resultados obtenidos, resaltan con mayor importancia que los
profesionales de la salud no son motivados en su lugar de trabajo para realizar el
reporte de las RAMs con un 62,4%, aun cuando el 56,1% de los encuestados haya

indicado que si cuentan con un protocolo para el reporte de las mismas.
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Adicionalmente, se pudo identificar que el 65,1% de los profesionales de la salud no
han sido capacitados en farmacovigilancia, que el 55,6% nunca ha reportado RAMs y
que el 54,5% considera que el reporte de las mismas toma mucho tiempo, empleando
el método actual de reporte.

De igual manera, con los resultados se evidencié que el 70,11% de los
profesionales de la salud encuestados poseian un conocimiento inadecuado, el
62,96% una actitud negativa y el 69,58% una practica inadecuada de la
farmacovigilancia. Sin embargo, se identificaron més profesionales con buena actitud
que aquellos con suficiente conocimiento. Empleando las pruebas estadisticas no
paramétricas se obtuvo una correlacién positiva fuerte entre la variable conocimiento
y la variable practica, con un resultado del coeficiente de correlacion 0,761; en
comparacién con una correlacién positiva débil que se obtuvo entre la variable actitud
y la préctica, con un resultado de 0,378.

Tomando en cuenta los resultados mencionados y el rol que ejerce la
farmacovigilancia en el sistema de salud, se concluye importante disefiar estrategias
que permitan fortalecer la practica de la farmacovigilancia, fomentando el
conocimiento y la buena actitud de los profesionales de la salud hacia la misma. La
propuesta planteada consiste en un programa de capacitacion, en la elaboracion de un
plan de accién para la implementacién de las BPFV y en la optimizacion del método
reporte de las RAMSs. Se propone aplicar las estrategias desde junio de 2021y

finalizar con la evaluacién de las mismas en septiembre 2022.
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Recomendaciones

Para una correcta practica de la farmacovigilancia en cada uno de los
establecimientos de salud se recomienda principalmente la socializacion de la
presente investigacion con la maxima autoridad de la ARCSA y con las méaximas
autoridades de los establecimientos de salud de la provincia del Guayas, con la
finalidad de que se analicen, aprueben las actividades propuestas y se coordine para
iniciar las mismas. Realizar las actividades planteadas permitira fortalecer la
farmacovigilancia y que la comunicacion de eventos adversos incremente entre los
establecimientos de salud y el CNFV.

Se recomienda como siguiente punto fomentar que las Comisiones Técnicas de
Farmacovigilancia y los Comités de Gestion de la Calidad y Seguridad estén
conformadas con un equipo multidisciplinario, con la finalidad que cada profesional
pueda aportar con su conocimiento y experticia. De igual manera, se sugiera que este
equipo multidisciplinario pueda realizar capacitaciones periddicas al resto del
personal de los establecimientos de salud con la finalidad de incentivar la cultura de
reporte de las sospechas de eventos adversos.

Como siguiente punto se recomienda motivar la participaciéon de un representante
de cada area de los establecimientos de salud, con el propdsito que se involucren
activamente en las actividades que se establezcan para la implementacion de las
BPFV. De igual manera se designe al personal que realizara el seguimiento a las
actividades propuestas en el plan de accién que se elabore para la implementacion y
fortalecimiento de la farmacovigilancia en cada establecimiento de salud.

Finalmente, una vez culminadas todas las actividades descritas en el plan de

accion se recomienda que el CNFV realice una evaluacion general a los
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establecimientos de salud para verificar el cumplimiento de las BPFV y verificar si
las medidas realizadas fueron efectivas para incrementar el nimero de notificaciones
de eventos adversos que cumplen con los requisitos minimos para realizar un anélisis

de causalidad.
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Apéndices

Apéndice A. Cuestionario del conocimiento, actitud y practica de la
farmacovigilancia

UNIVERSIDAD CATOLICA
DE SANTIAGO DE GUAYAQUIL

Estimado(a) colaborador(a)

Solicito unos minutos de su valioso tiempo y disposicion para contestar la
siguiente encuesta, la cual tiene por objetivo evaluar la incidencia del
conocimiento y la actitud de los profesionales de la salud en la practica de la
farmacovigilancia. Cabe sefialar que este instrumento es de carécter confidencial y
anonimo, cuya finalidad es Unicamente académica.

Por favor, no deje ningln espacio sin marcar.

Anticipo mis agradecimientos por su colaboracion.

INFORMACION GENERAL

Instrucciones: En los siguientes items, conteste segun sea el caso, seleccionando
una sola alternativa o escriba la informacién solicitada.

1. Género

Femenino Masculino

2. Profesién

Médico(a)

Quimico(a) Farmacéutico(a) o Bioquimico(a) Farmacéutico(a)
Odontologo(a)

Enfermero(a)

Auxiliar de enfermeria

Otro, detalle:

3. Afos de experiencia
1 a 3 afios
4 a 6 afos
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7 a9 afos
10 a 12 afos
Mas de 12 afios

4. Tipo de establecimiento de salud en el que trabaja segun el nivel de atencion

Establecimiento de primer nivel de atencion
Establecimiento de segundo nivel de atencién
Establecimiento de tercer nivel de atencién
Establecimiento de cuarto nivel de atencion

Servicios de apoyo, transversales a los niveles de atencion
Otro, detalle:

5. Tipo de empresa en la que trabaja

Publica
Privada
Mixta

INFORMACION SOBRE CONOCIMIENTO (Nisa, Zafar, & Sher, 2018).

Instrucciones: En los siguientes items, conteste encerrando en un circulo una sola
alternativa.

6. ¢Cual es la definicion de farmacovigilancia?
a) La ciencia de monitorear las reacciones adversas que ocurren en un hospital
b) El proceso de mejorar el perfil de seguridad de los medicamentos
c) Ladeteccion, evaluacion, comprension y prevencion de reacciones adversas®
d) La ciencia de detectar el tipo e incidencia de una reaccion adversa despues
que un medicamento es puesto en el mercado
e) Lo desconozco

7. ¢Cuél es la definicion de una Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM)?

a) Respuesta nociva e intencionada al medicamento que ocurre a dosis
normalmente utilizadas para la profilaxis, el diagndstico o la terapia de la
enfermedad

b) Respuesta nocivay no intencionada al medicamento que ocurre a dosis
normalmente utilizadas en el hombre para la profilaxis, el diagnostico o la
terapia de la enfermedad™

¢) Cualquier acontecimiento médico desagradable que puede presentarse durante
el tratamiento con un medicamento, pero que no necesariamente tiene una
relacion causal con este tratamiento

d) Cualquier reaccion adversa identificada en documentos reglamentarios, como
prospectos 0 monografias de productos que ocurren dentro de la frecuencia
esperada
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e) Lo desconozco

¢ Conoce algun sistema formal de reporte disponible en el pais?
a) Si*
b) No

¢Conoce algin medicamento que haya sido prohibido en el mundo debido a una
reaccion adversa?

a) Si*

b) No

¢) Lo desconozco

10. ¢Alguna vez ha compartido informacion sobre una RAM con alguien?

11.

12.

13.

14.

a) Si*
b) No

¢Donde se encuentra el centro internacional para el monitoreo de las RAMs?
a) Suecia*

b) Alemania

c) Estados Unidos

d) Lo desconozco

¢ Cudl de los siguientes es un factor de riesgo importante para la ocurrencia de un
mayor nimero de RAMs?

a) Aurtritis

b) Fallo renal o hepatico*

c) Discapacidad visual

d) Todos los anteriores

e) Lo desconozco

¢En el caso que se observe un evento adverso serio en Ecuador donde debe
reportarse?

a) A la Asociacion Médica del Ecuador

b) A la Asociacion Farmaceéutica del Ecuador

c) Al Centro Nacional de Farmacovigilancia*

d) No existe ningun centro para emitir el reporte

e) Lo desconozco

¢ Cuéles son los tipos de RAMs?
a) TipoA,B,C,D,E,FyG

b) Tipo1l,2,3,456y7

c) Grave, moderaday leve*

d) Reversible e irreversible

e) Lo desconozco
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15. ¢Cuadl de las siguientes es la base de datos en linea de la Organizacion Mundial de
la Salud para el reporte de las RAMs?
a) Comité Asesor de RAMs
b) Medsafe
c) Vigibase*
d) Medwatch
e) Lo desconozco

16. ¢;De que fuente se debe recopilar informacion sobre las RAMs de nuevos
medicamentos?
a) Libros o revistas cientificas
b) Internet
c) Visitadores médicos
d) Seminarios o conferencias
e) Prospecto del medicamento*
f) Todas las anteriores

17. ¢Reacciones adversas tales como dolor de cabeza, fiebre y vomito deberian ser
reportadas?
a) Si*
b) No

* Denota la respuesta correcta en el momento de la publicacion.

INFORMACION SOBRE ACTITUD (Nisa et al., 2018) (Perspectiva de Likert)

Instrucciones: En los siguientes items, conteste segun sea el caso, marcando una
sola alternativa con una X.

Completamente | En De Completamente
en desacuerdo | desacuerdo | acuerdo | de acuerdo

18. Reportar RAMs es
necesario

19. El reporte de RAMs
debe ser obligatorio

20. Reportar RAMs
incrementa la seguridad
del paciente

21. Reportar RAMs toma
mucho tiempo
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INFORMACION SOBRE LA PRACTICA DE LA FARMACOVIGILANCIA
(Nisa et al., 2018)

Instrucciones: En los siguientes items, conteste encerrando en un circulo una sola
alternativa.

22. ¢Tu lugar de trabajo cuenta con un protocolo o procedimiento para el reporte de
RAMs?
a) Si
b) No
c) Lo desconozco

23. ¢Tiene libre acceso al formulario para el reporte de RAMs en su lugar de trabajo?
a) Si
b) No
c) Desconozco el formulario para el reporte de RAMs

24. ¢Ensu lugar de trabajo lo motivan para que reporte las RAMSs que haya observado?
a) Si
b) No

25. ¢En su lugar de trabajo lo han capacitado en farmacovigilancia y en el reporte de
RAMs?
a) Si
b) No

26. ¢Numero de RAMs reportadas por semana?
a) lab
b) 6a10
c) Masde 10
d) No he reportado RAM

27. ¢A quién reportan las RAMSs?
a) Al Centro Nacional de Farmacovigilancia
b) A la compaiiia farmacéutica responsable del medicamento
c) Al jefe del departamento
d) Al Ministerio de Salud Pablica
e) No he reportado RAM

28. ¢Tipo de RAMs reportadas?
a) Graves
b) Moderadas
c) Leves
d) Todas las anteriores
e) No he reportado RAM



130

29. (Cual es el método que mas utiliza para reportar una RAM?
a) E-reporting
b) Correo electronico, adjuntando la tarjeta amarilla o la tarjeta blanca
c) E2B medio de transmision de datos en formato XML
d) No he reportado RAM

30. ¢Cuales son los profesionales de la salud responsables para reportar RAMs?
a) Médicos
b) Enfermeras
c) Quimicos Farmacéuticos o Bioquimicos Farmacéuticos
d) Todos los anteriores

FACTORES QUE ALIENTAN Y DESALIENTAN LA PRACTICA DE LA
FARMACOVIGILANCIA (Nisa et al., 2018)

Instrucciones: En los siguientes items, conteste encerrando en un circulo una sola
alternativa.

31. ¢Cuél de los siguientes factores es un motivante para el reporte de RAMs?
a) Lagravedad de la RAM
b) RAMSs poco comunes
¢) RAMs que involucren nuevos medicamentos
d) Confianza en el diagndstico de la RAM
e) Todas las anteriores

32. ¢Cuadl de los siguientes factores desalienta el reporte de RAMSs?
a) Desconozco como reportar
b) Desconozco donde reportar
c) Considero que no es importante
d) La atencidn al paciente es mas importante
e) Dificultad para acceder a la tarjeta amarilla o tarjeta blanca
f) Problema de confidencialidad del paciente
g) Problema de responsabilidad legal
h) Todas las anteriores
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Apeéndice B. Plataforma Edmodo

% Edmodo Unete a un Grupo

Ensena mds. Aprende mds.

Millones de profesores utilizan Edmodo para atraer
a los estudiantes, conectarse con otros profesores
e involucar a los familiares

Crea tu cuenta gratuita

Soy un Profesor Soy un Estudiante Soy un Familiar

©

U

Figura 35. Plataforma Edmodo

Tomado de Educacién 3.0, 2017

-~
a Q Buscar

“ Capacitacion del instructivo "Evaluacion de Codgo ce Ciase
causas relacionadas con el uso del BLOQUEADO ~
Katherine Chavez me_dlcamento (RAM’ FT, EM) y normativa Invitar a ofras personas
Profesor aplicable

Katherine Chavez | Health Pe - Educacién Superior

Clases Mensajes Carpetas Miembros % Configuracion

Capacitacion del instructivo
"Evaluacion de causas

Mensaje  Asignacion Prueba Encuesta
Edmodo &2020

+ Crear un Subgrupo
escribe tu mensaje aqui...

Capacitacion BPM (Informe 37

dela OMS) Mostrar Opciones de Formato - Programar Mensaje
Capacitacw(:n de Instrutivos de Enviar a...
Liberacion de Lote de

Figura 36. Clase en la plataforma Edmodo

Tomado de la plataforma Edmodo, 2018.
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edmOdO nicio Clases Descubrir Biblioteca Mensajes Buscar

Ver todo el trabajo de clas

Invitar a otra:

Capacitacion del II: Evaluacion de causas relacionadas con el uso del medicamento
(RAM/FT/EM) Version 3.0

r - Facebo:

k> Edmodo © 2020
e’ REGULACION. CONTROL
v YVIGLANCIA SANTARIA

INSTRUCTIVO INTERNO:

EVALUACION DE CAUSAS

RELACIONADAS CON EL USO DEL
MEDICAMENTO (RAM, FT, EM)

Version 3.0

> 0:17/1454

Figura 37. Ejemplo de Capacitacion virtual en la plataforma Edmodo

Tomado de la plataforma Edmodo, 2019.

Prueba del II: Evaluacion de causas relacionadas con el uso del medicamento (RAM/FT/EM)

Asignado Para 17/05/2019 23:15

Asignado a: [ Capacitacion del |- Evaluacién de causas relacionadas con el uso del medicamento (RAM/FT/EM) Version 3.0

JOSE TACURI - Pregunta 3 Previc

Calificado 0/1 puntos

Total de puntos

10/10 i Qué es el e-reporting?
Enviado el 10 de mayo de 2019, 15:47 | Tiempo empleado:
00:00

O A. Es cualquier acontecimiento adverso que a
cualquier dosis, produzca la muerte, amenace la
vida del sujeto, haga necesaria la hospitalizacion
0 la prolongacion de ésta, produzca

Eliminar Entrega discapacidad o condicion discapacitante, o dé

lugar a una anomalia o malformacion congénita.

Cambiar Estudiante >

Preguntas

1 correcio @ B. Es un sistema online que facilita el reporte
de los eventos adversos.

Figura 38. Ejemplo de prueba en la plataforma Edmodo

Tomado de la plataforma Edmodo, 2019.
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Apeéndice C. Modelos de certificados

- AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION,CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICA A:

Por haber participado y aprobado el:
Curso Virtual de Farmacovigilancia 2021

Ofrecido a través de la plataforma Edmodo

Duracion: 4 horas
Fecha del certificade

Director Técnico de Normativa Coordinac.i?r Técr_ﬁco' de
Sanitaria Regulacién Sanitaria

*La autenticidad de este certificado se puede verificar en https:/www .controlsanitano.gob ec/certificacos-de-capacitaciones-srcsa/

Figura 39. Ejemplo de certificado de participacion y aprobacion

Adaptado de los certificados emitidos por ARCSA.
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AGENCIA NACIONAL DE

CERTIFICADO DE RECONOCIMIENTO A:

REGULACION,CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Farmacovigilancia durante el periodo 2022

Director Técnico de Vigilancia y Coordinador General
Control Posterior de Técnico de Vlgllal.lcm v
Establecimientos y Productos Control Posterior

.
=0~

&\
m
-

\“‘
i
Y
"r"“
a0
o

LR

Por su participacion activa y un correcto cumplimiento de las Buenas Practicas de

Figura 40. Ejemplo de certificado de reconocimiento

Adaptado de los certificados emitidos por ARCSA.




. TT Presidencia N Elca'n N?Cio,"a' :
@ll de la Republica f* Innovacion y Saberes e —>SENESCYT

Secretaria Nacional de Educacién Superior,
4 del Ecuador ¢ ) Ciencia, Tecnologia e Innovacién

DECLARACION Y AUTORIZACION

Yo, Katherine Nicole Chavez Alvear, con C.C: # 0923389027 autora del trabajo
de titulacion: Incidencia del conocimiento y la actitud de los profesionales de
la salud de la provincia del Guayas en la practica de la farmacovigilancia previo
a la obtencion del grado de MAGISTER EN GERENCIA EN SERVICIOS DE
LA SALUD en la Universidad Catdlica de Santiago de Guayaquil.

1.- Declaro tener pleno conocimiento de la obligacion que tienen las
instituciones de educacion superior, de conformidad con el Articulo 144 de la
Ley Orgéanica de Educacion Superior, de entregar a la SENESCYT en formato
digital una copia del referido trabajo de graduacion para que sea integrado al
Sistema Nacional de Informacién de la Educacion Superior del Ecuador para
su difusion publica respetando los derechos de autor.

2.- Autorizo a la SENESCYT a tener una copia del referido trabajo de

graduacion, con el propésito de generar un repositorio que democratice la
informacion, respetando las politicas de propiedad intelectual vigentes.

Guayaquil, 17 de febrero de 2021

Nombre: Katherine Nicole Chavez Alvear
C.C: 0923389027



(o -4 TT
it ' Presidencia : Plan Nacional
@l de ia Repblica e M 2> SENESGYT
| <9 del Ecuador Secrotari Nacionldo Educacion Supor

ncia, Tec I g elnn

REPOSITORIO NACIONAL EN CIENCIA Y TECNOLOGIA

FICHA DE REGISTRO DE TESIS/TRABAJO DE GRADUACION

TITULO Y SUBTITULO: ‘ Incidencia del conocimiento y la actitud de los profesionales de la

salud de la provincia del Guayas en la practica de la farmacovigilancia

AUTOR(ES) Chéavez Alvear, Katherine Nicole

(apellidos/nombres):

REVISOR(ES)/TUTOR(ES) Zerda Barreno, Elsie Ruth

(apellidos/nombres): Zambrano Chumo, Laura Maria

INSTITUCION: Universidad Catolica de Santiago de Guayaquil

UNIDAD/FACULTAD: Sistema de Posgrado

MAESTRIA/ESPECIALIDAD: | Maestria en Gerencia en Servicios de la Salud

GRADO OBTENIDO: Magister en Gerencia en Servicios de la Salud

FECHA DE PUBLICACION: | 17 de febrero de 2021 No. DE 112
PAGINAS:

AREAS TEMATICAS: Salud, gerencia

PALABRAS CLAVES/ Farmacovigilancia, Profesionales de la salud, Conocimiento, Actitud,

KEYWORDS: Préctica, Reacciones Adversas a Medicamentos

RESUMEN:

La presente investigacion analiza el conocimiento, la actitud y la practica de la farmacovigilancia por parte
de los profesionales de la salud, quienes ejercen un rol importante en la identificacion, cuantificacion y
prevencion de los riesgos asociados a medicamentos. El objetivo general de este estudio es evaluar la
incidencia del conocimiento y actitud de los profesionales de la salud en la practica de la farmacovigilancia,
con la finalidad de disefiar estrategias que contribuyan con el fortalecimiento de la farmacovigilancia en los
establecimientos de salud de la provincia del Guayas. La metodologia empleada fue I6gica deductiva, con
un enfoque cuantitativo y un alcance descriptivo correlacional, utilizando pruebas estadisticas no
paramétricas se evalud la relacion entre las variables. Se encuest6 un total de 378 profesionales de la salud,
obteniendo como resultados que el 70,11% presentaban un conocimiento inadecuado, el 62,96% poseia una
actitud negativa y el 69,58% realizaba una practica inadecuada de la farmacovigilancia. Finalmente, para
fortalecer la farmacovigilancia se propusieron estrategias que consisten en un programa de capacitacion, en
la elaboracion de un plan de accion para la implementacién de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia
(BPFV) y la optimizacién del método de reporte de las RAMs.

ADJUNTO PDF: Y [1NO

CONTACTO CON Teléfono:+593- E-mail: kath bl18@hotmail.com

AUTORJ/ES: 0993401023

CONTACTO CON LA Nombre: Nifiez Lapo, Maria de los Angeles

INSTITUCION: Teléfono: +593-9-3804600/ 0997196258
E-mail:maria.nunez@cu.ucsg.edu.ec

SECCION PARA USO DE BIBLIOTECA

N°. DE REGISTRO (en base a datos):

N°. DE CLASIFICACION:

DIRECCION URL (tesis en la web):



mailto:%20kath_b18@hotmail.com
mailto:maria.nunez@cu.ucsg.edu.ec

